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Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son un problema clínico que 
suscita la atención de médicos y autoridades sanitarias, frecuentemente pasa 
inadvertido, pudiendo evitarse la mitad de los casos. Datos de varios meta-análisis 
europeos y EE.UU. en pacientes ingresados y que acudieron al servicio de urgencia 
de un hospital general durante veinte años, indicaron una prevalencia de RAM en 
pacientes hospitalizados del 7 al 15%. En el Departamento del Atlántico el 
envejecimiento poblacional, es preocupante pues el departamento es uno de los 7 
departamentos que aporta al 63,12 % de la población adulta mayor, situación 
preocupante pues involucra enfermedades crónicas no transmisibles y la presencia 
de RAM. 
 
Con el objetivo de identificar factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 
años, hipertensos y diabéticos polimedicados, adscritos a un Plan de Beneficio 
Especial en Salud en el Departamento del Atlántico, durante el año 2016, se realizó 
la presente investigación aplicando un estudio observacional descriptivo de tipo 
transversal, con análisis de casos y controles. 
 
La población diana estuvo constituida por pacientes mayores de 60 años 
polimedicados adscritos a  Planes de Beneficio Especial en Salud en el 
Departamento del Atlántico, una población accesible de 599 pacientes, elegible de 
412 pacientes, que cumplieron con criterios de inclusión: adultos mayores, más 
de 5 medicamentos prescritos, diagnosticados con hipertensión y diabetes mellitus. 
Y de exclusión: adultos mayores con cáncer, hospitalizados, que no desearan 
participar en estudio, poseer limitación psíquica, física o de lectoescritura. 
Finalmente la muestra fue de 169 adultos mayores. 
 
La fuente de información fue de tipo mixta, con una fuente de información primaria 







La prevalencia de RAM, en la población de adultos mayores fue alta con un 24,85%. 
De acuerdo con la severidad de las RAM, 8 (19,05%) adultos mayores presentaron 
RAM de tipo grave. El 88,10% de las RAM pudo ser evitada y aproximadamente el 
55% de los adultos mayores presentaron una RAM de tipo probable.  
 
En cuanto a la asociación de las RAM con las características demográficas 
evaluadas  (edad, sexo, nivel de estudio y estado conyugal), no se observó 
asociación con RAM. De las características de estilo de vida se encontró asociación 
entre hábito tabáquico (p=0,036), automedicación  (p=0,050) y RAM.  Con relación a 
las RAM con las implicaciones médicas correspondientes a número de 
medicamentos, número de interacciones medicamentosas y duplicidad de 
medicamentos no se asociaron con RAM. El número de prescriptores (p=0,009) 
estuvo asociado con la presencia de RAM, siendo estadísticamente significativo. La 
gravedad de la interacción no se asoció con las RAM.  
 
El hábito tabáquico, numero de prescriptores y automedicación se comportaron 
como factores de riesgo para presentar RAM. 
  
Finalmente con la ejecución de la investigación se evidenció la necesidad de 
métodos que evalúen el impacto de los programas sobre el uso racional de 
medicamentos y buenas prácticas de prescripción, pues son el pilar de los 
programas de farmacovigilancia, de manera que se pueda ayudar a minimizar la 
frecuencia de las RAM, prescripciones inadecuadas o problemas relacionados con 
la mala utilización de medicamentos. 
 
Palabras  claves: Reacciones adversas a medicamentos (RAM), diabetes, 
hipertensión, Polimedicación, factor de riesgo, vejez, farmacovigilancia, enfermedad 




GLOSARIO DE TÉRMINOS 
 
ALERTA SANITARIA: es toda sospecha de una situación de riesgo potencial para 
la salud de la población y/o de trascendencia social, frente a la cual se hace 
necesario el desarrollo de acciones de salud pública urgente y eficaz. 
 
CAUSALIDAD: es el resultado del análisis de la imputabilidad y de la evaluación 
individual de la relación entre la administración de un medicamento y la aparición de 
una reacción adversa, lleva a determinar una categoría de causalidad. 
 
DIABETES: es una enfermedad crónica que aparece cuando el páncreas no 
produce insulina suficiente o cuando el organismo no utiliza eficazmente la insulina 
que produce. La insulina es una hormona que regula el azúcar en la sangre. El 
efecto de la diabetes no controlada es la hiperglucemia (aumento del azúcar en la 
sangre), que con el tiempo daña gravemente muchos órganos y sistemas, 
especialmente los nervios y los vasos sanguíneos. 
 
FACTOR DE RIESGO: es cualquier rasgo, característica o exposición de un 
individuo que aumente su probabilidad de sufrir una enfermedad o lesión. Entre los 
factores de riesgo más importantes cabe citar la insuficiencia ponderal, las prácticas 
sexuales de riesgo, la hipertensión, el consumo de tabaco y alcohol, el agua 
insalubre, las deficiencias del saneamiento y la falta de higiene. 
 
FARMACOVIGILANCIA: es la ciencia y actividades relacionadas con la detección, 
valoración, entendimiento y prevención de efectos adversos o de cualquier otro 
problema relacionado con medicamentos. 
 
HIPERTENSIÓN: también conocida como tensión arterial alta o elevada, es un 
trastorno en el que los vasos sanguíneos tienen una tensión persistentemente alta, 
lo que puede dañarlos. Cada vez que el corazón late, bombea sangre a los vasos, 
que llevan la sangre a todas las partes del cuerpo. La tensión arterial es la fuerza 
que ejerce la sangre contra las paredes de los vasos (arterias) al ser bombeada por 
el corazón. Cuanta más alta es la tensión, más esfuerzo tiene que realizar el 





INTENSIDAD O SEVERIDAD DE UNA REACCION ADVERSA: es la magnitud del 
efecto provocado por una reacción adversa en un individuo, pudiéndose clasificar 
según afecte o no, y en qué medida afecta al desarrollo de la actividad cotidiana del 
paciente. 
 
NOTIFICACION: es la comunicación de una sospecha de reacción adversa a un 
medicamento o a una unidad de farmacovigilancia. 
 
POLIMEDICACIÓN: se refiere a la toma de más medicamentos de los clínicamente 
apropiados. A mayor número de fármacos prescritos, mayor es la posibilidad de que 
haya medicamentos no necesarios y de efectos adversos prevenibles, de allí que 
sobrevenga el fenómeno de la polimedicación en términos cuantitativos, que de 
acuerdo a Monane y Cols, el consumo de más de 5 medicamentos es la cantidad de 
mayor aceptación para considerar el efecto de polimedicación. 
 
REACCIÓN ADVERSA A MEDICAMENTO: de acuerdo con la OMS una reacción 
adversa a medicamento (RAM) es todo resultado perjudicial o dañino, no deseado 
que se desencadena después de la administración de fármaco a dosis habituales 
para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento. Sin embargo para la Agencia española 
de medicamentos y productos sanitarios las RAM no solo incluye efectos nocivos e 
involuntarios o no intencionados derivados del uso autorizado de un medicamento 
en dosis normales, sino también relacionados con de errores de medicación y 
prescripción, uso al margen de los términos de la autorización de comercialización, 
el uso equivocado, la sobredosis y el abuso del medicamento 
 
REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS: son sucesos 
médicos desafortunados que pueden presentarse durante un tratamiento.  
 
REPORTE EN LÍNEA DE EVENTOS ADVERSOS: es una plataforma que busca 
mejorar la notificación de los incidentes y eventos adversos, promoviendo una 






SISTEMA DE NOTIFICACION ESPONTANEA: es un método de farmacovigilancia, 
basado en la comunicación, recogida y evaluación de las notificaciones realizadas 
por un profesional sanitario, de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. 
 
VEJEZ: es el último ciclo de vida y se deriva de los cambios causados por daños 
moleculares y celulares a lo largo del tiempo, que desencadenan un deterioro de las 
capacidades físicas, fisiológicas y mentales, logrando un aumento del riesgo de 








Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), una reacción adversa a 
medicamento (RAM) “es todo efecto indeseado o nocivo, que aparece con las dosis 
normales, para medicamentos utilizados con fines diagnósticos,  terapéuticos y/o 
modificadores de una función fisiológica” (1), por ende si se consideran efectos 
nocivos e indeseados es una situación que amerita estudio para la realización de la 
intervenciones pertinentes, orientadas a minimizar lo inesperado e indeseable, de tal 
forma que se garantice una farmacoterapia que alcance los objetivos de mejorar la 
calidad de vida de los individuos. Sin embargo para la Agencia española de 
medicamentos y productos sanitarios las RAM no solo incluye efectos nocivos e 
involuntarios o no intencionados derivados del uso autorizado de un medicamento 
en dosis normales, sino también relacionados con de errores de medicación y 
prescripción, uso al margen de los términos de la autorización de comercialización, 
el uso equivocado, la sobredosis y el abuso del medicamento (2). 
  
Desde la década de 1960 se ha considerado a las RAM como un problema clínico 
frecuente y una causa importante de morbilidad; publicaciones científicas han 
mostrado que las RAM se encuentran relacionadas con las complicaciones clínicas 
de una gran proporción de pacientes hospitalizados, siendo responsables de un 
número considerable de complicaciones que llevan a hospitalizaciones y muertes 
cada año (3), por lo que la prevención de la morbi-mortalidad por RAM constituye 
actualmente un aspecto de importancia creciente tanto para las entidades de salud, 
como para los profesionales de la salud, pues se hace necesario para mejorar la 
calidad de vida de los pacientes, relación médico-paciente y reducir los gastos 
sanitarios (4).  
 
Las RAM derivadas de errores en la prescripción o mala utilización de los 
medicamentos, son evitables en alrededor del 80% (78,8 – 83 IC 95%) y se 
encuentran relacionadas con: el número de prescriptores, así por cada prescriptor 
más, el riesgo de presentar una RAM aumentaba un 70 %, OR de 1,70 (1,49-1,95 IC 
95%). Cuando se analizó el tipo de prescriptor se observó como la automedicación 




el especialista de hospital, siendo el efecto protector máximo para la prescripción 
realizada por el especialista de hospital, OR de 0,51 (0,36-0,72 IC 95%). Fumar más 
de 20 cigarrillos al día, se comporta como factor de riesgo de sufrir un RAM en 
comparación con fumar menos de 20 cigarrillos o no fumar, OR de 1,66 (1,20-2,29 
IC 95%). (5)  
 
Las RAM se constituyen como un componente fundamental en las patologías 
iatrogénicas, a quienes se les atribuye la morbi-mortalidad y el coste elevado en 
parte del Sistema de Salud (6); sustentado en las numerosas publicaciones de los 
diferentes entes reguladores a nivel mundial, en donde se denota la crítica 
utilización de los medicamentos y por ende los desenlaces inesperados y 
preocupantes (7).  El estudio Harvard Medical Practice menciona que un 
componente de las altas causas de resultados nocivos relacionados con la atención 
médica, fue la forma de uso de medicamentos. De igual manera se estima que en 
los países industrializados, las RAM se atribuyen entre el 5 al 10 % del total de los 
costos hospitalarios anuales (8).  
 
Datos procedentes de varios meta-análisis europeos y de EE.UU. indican una 
prevalencia de RAM en pacientes hospitalizados de entre el 7-15%; para los 
ingresos por RAM del 3-5%; y una mortalidad causada por condiciones relacionadas 
con medicamentos entre 0,05-3,7% (9). La prevalencia conjunta de RAM en cada 
una de las categorías de edad establecidas fue para pacientes pediátricos del 6,1% 
(2,7-9,4 IC95%); para los adultos el 17,8% (14,1-21,6 IC95%); y para los ancianos el 
23% (10-46,2 IC95%). En cuanto al sexo se encontró una estimación de RAM 
superior en mujeres frente a hombres, 14,4 vs. 12,1% con una odds ratio de 1,21 
para el género femenino (10). 
 
Las RAM representan del 5 al 10% del total de los costos hospitalarios en los países 
industrializados (11). La presencia de RAM afecta la evolución positiva en el estado 
de salud de los pacientes, generando así aumento en los costos de los servicios de 
salud, principalmente en términos de estancia hospitalaria, exámenes paraclínicos, 






La RAM, la vejez y comorbilidades en los adultos mayores, representa un problema 
médico, económico y social mayúsculo en nuestro país, debido a que el paciente 
acude a la atención médica en etapas avanzadas,  por tanto es necesario identificar 
los factores de riesgo como: Polimedicación, automedicación, comorbilidades, 
predisposición, entre otros, para implicar al paciente en la prevención y educación 
de dichos factores de riesgo. La identificación de este escenario permitiría el 
reconocimiento temprano de los problemas derivados de errores en la prescripción y 
utilización de medicamentos y la prevención de complicaciones subsecuentes, que 
es la piedra angular para el control de las posibles RAM. La complicaciones 
subsecuentes, se sustentan en estudios que han medido la frecuencia de ingreso a 
servicios de urgencia por enfermedades relacionadas con medicamentos (12);  
demostrando que las RAM son responsables de entre el 0.86% y el 4.3% de los 
ingresos a Urgencias por parte de personas adultas (13).  
 
Sumado a ello, la polimedicación incrementa el riesgo de sufrir RAM. Un 38% de 
éstas son graves o fatales, un 28% prevenibles e implican el 5-19% de los ingresos 
hospitalarios (14,15).  El 99% de la población mayor de 65 años está expuesta a 
interacciones de significación clínica (16), y la incidencia de errores en la toma de 
medicación aumenta un 15% al usar 4 medicamentos en vez de uno (17). Entonces 
se evidencia que son múltiples los factores que intervienen en el aumento de las 
RAM, el más interesante a tomar en cuenta es el aumento del consumo de 
medicamentos en la población general (18, 19).   
 
Los adultos mayores de 60 años, son el principal grupo afectado por las RAM, 
debido a la presencia de factores como la polimedicación o polifarmacia (48,95%), 
comorbilidades (40,56%) y edad avanzada (32,4%). El grupo de adultos mayores de 
60 años representan el 17% de la población pero son los responsables del 70% del 
gasto farmacéutico; situación íntimamente relacionada con las complicaciones de 
comorbilidades, errores en la utilización de medicamentos, e Inadherencia de 
tratamientos farmacológicos (20, 21); pues por estar asociados a problemas de 
polimedicación no están exentos de riesgos, ya que se le considera como el 






En los ancianos las RAM se presentan con más frecuencia, puesto que a esa edad, 
los procesos patológicos son más graves por lo que hay que recurrir a terapias 
medicamentosas más agresivas y variadas para lograr un adecuado estado de 
salud (25); afirmación que puede tener sus opositores, pues si bien es cierto las 
comorbilidades tienden a requerir un mayor número de medicamentos, también 
requieren de la integralidad de los profesionales de la salud para optimizar la terapia 
y por tanto iniciar los manejos establecidos de acuerdo con la evidencia científica 
disponible para evitar que ocurran las RAM. Estas comorbilidades, se derivan 
problemas de polimedicación que incrementan el riesgo de sufrir RAM, cuya tasa en 
ancianos se ha estimado en 50/1.000 personas-año (23, 25).  
 
La expectativa de vida ha mejorado en casi todos los países del mundo: en los 
EE.UU. ha aumentado hasta los 74 años de edad y en la actualidad 12% de sus 
habitantes son ancianos (26).  En Colombia las proyecciones poblacionales 
estimaron un comportamiento ascendente en la esperanza de vida. El incremento 
sostenido pasó de 67,99 años en el quinquenio 1985-1990 a 75,22 años en el 
quinquenio 2010 - 2015.  Sin embargo, el consecuente proceso de envejecimiento 
por el que atraviesa el país trae como resultado índices altos de vejez y 
envejecimiento, que se encuentran relacionados con el incremento en la mortalidad 
por enfermedades crónicas como las del sistema circulatorio y la creciente demanda 
de atención en servicios de salud (27). Estas cifras son preocupantes, ya que en la 
actualidad no existen los recursos necesarios para brindar a los ancianos una 
mínima y adecuada atención a sus necesidades vitales. Los ancianos son 
hospitalizados 3 veces más que los jóvenes, y su hospitalización dura 50% más 
tiempo, que la de los jóvenes (28). Además, los ancianos suelen estar 
polimedicados en nuestro entorno, siendo de un 50% a un 90% de ellos adultos de 
alto riesgo o con patología vascular (14).  
 
De acuerdo con el Análisis de Situación de Colombia 2013 (ASIS) la población 
mayor de 65 años representa el 7,15% de toda la población, mostrando un 
incremento del 0,90% con respecto a 2005, cuando aportaba un 6,25%; se proyecta 
que para 2020 la proporción continúe aumentando hasta un 8,50% (Departamento 





El Plan decenal de Salud Pública 2012 – 2021, manifiesta que la población 
colombiana ha experimentado un importante cambio en su distribución etaria, 
pasando de ser una población joven durante la mayor parte del siglo XX a ser una 
población moderadamente adulta, lo que se refleja en un acelerado envejecimiento 
poblacional con respecto al proceso vivido por los países del primer mundo, pues el 
tiempo transcurrido para este proceso fue menos de 100 años (30). De igual forma 
coloca de manifiesto el doble aumento en la población de adultos mayores de 60 
años y más, al pasar de 2’142.219 en 1985 a 3’815.453 en 2005; cifra nunca antes 
vista, pues corresponde a un promedio anual de 2,89% (31, 32).  
 
Dentro de las comorbilidades que afectan a los adultos mayores, se acentúan la 
hipertensión arterial, problemas cardiovasculares y Diabetes Mellitus. Según la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) la diabetes es el tercer problema de salud 
pública más grave del mundo. En Suramérica los indicadores son alarmantes con 
9.2% y en Colombia la cifra alcanza el 7%. De acuerdo con lo expuesto en el ASIS 
Colombia 2013, se estima que unos 60 mil atlanticenses conviven con diabetes, 
muchas veces sin conocerlo y, en el peor de los casos, sabiéndolo no reciben 
tratamiento. La mayor causa de la diabetes es el sobrepeso, la obesidad y el 
sedentarismo (33).  
 
Para el Departamento del Atlántico la situación con relación a las enfermedades 
crónicas no transmisibles (hipertensión y diabetes), las RAM y el envejecimiento 
poblacional, no se encuentra muy alejada,  el envejecimiento de la población no es 
homogéneo en todo el territorio nacional: el 63,12 % de la población adulta mayor se 
concentra en Bogotá, Antioquia, Valle del Cauca, Cundinamarca, Santander, 
Atlántico, Bolívar y Tolima (34); sumado a ello este grupo de población en 
crecimiento usa mayor número de medicamentos comparado con la población 
joven; esto en función de las comorbilidades características propias de estas edades 
como lo señala la Organización Mundial de la Salud (OMS). El aumento en número 
de medicamentos se puede relacionar con el doble de medicamentos utilizados por 
la población adulta joven, siendo muy común que las medicaciones sean prescritas 
en muchos casos por diferentes especialistas definidos por sus EPS o bien sea 





Para el Departamento del Atlántico según los datos de la Encuesta Nacional de 
Salud (ENS DE 2007) la Región Caribe tiene el 30,5 por ciento de las personas 
entre los 18 y 69 años de edad con sobrepeso y los datos registrados en el Plan de 
Salud Territorial del Distrito de Barranquilla 2012 – 2015, Análisis de Situación de 
Salud, Capítulo II, denota a la población de adulto mayor de 60 años con ratificada 
demanda de servicios en salud por patologías como Hipertensión, problemas 
cardiovasculares y diabetes mellitus que afectan de manera considerable a esta 
edad, reflejándolo en las tasas de morbilidad de problemas hipertensivos y 
cardiovasculares registradas en el año 2010 (34.6 por 1.000 habitantes y 140.2 por 
1.000 habitantes respectivamente) y para Diabetes Mellitus una tasa de 49.8 por 
1.000 habitantes (36, 37).  
 
De igual manera en el apartado de Mortalidad expuesto en el Plan decenal de Salud 
Pública 2012 – 2021, el análisis por grandes grupos de carga de enfermedad, revela 
que el 76% de la morbilidad es ocasionada por las enfermedades crónicas no 
transmisibles, comportamiento similar al de los países desarrollados (30).  
 
Teniendo en cuenta los anteriores datos la problemática se encuentra acentuada en 
el Departamento del Atlántico, donde no sólo las Enfermedades crónicas no 
transmisibles en mención y el envejecimiento constituyen el foco del asunto, sino 
que a ello se suma la falta de integralidad del sistema de información en todos los 
niveles de atención en salud que deja abierta la brecha para complicaciones 
derivadas del tratamiento prescrito, reflejándose en los resultados del proceso de 
evaluación de las notificaciones voluntarias de RAM durante el año 2013, 
esbozadas en el Boletín de septiembre, por parte del grupo correspondiente al 
Programa de Farmacovigilancia del Atlántico (38). 
 
En el Boletín de Farmacovigilancia de septiembre del año 2013 se evidencia un 
aumento significativo en el número de notificaciones con relación al año 2012 
pasando de 134 a 231 notificaciones; estas últimas distribuidas en un 18,3% como 
RAM de tipo graves y un 55,2% tipo moderado; situación que puede deberse quizás 
al aumento del empoderamiento del profesional de salud en el acompañamiento al 
paciente, en aras de garantizar la seguridad de los medicamentos reflejadas en el 




Farmacéutica Nacional 2012 en cuanto al uso irracional de medicamentos 
(Polimedicación, interacciones, errores de prescripción y/o utilización, entre otros) 
(38, 39).  
 
Multitud de investigaciones realizadas en nuestro país denotan la alta prevalencia 
de la patología hipertensión arterial (22,8%). Siendo la hipertensión arterial el motivo 
de mayor consulta en los adultos mayores de 45 años de edad. Dentro de las veinte 
principales causas de egreso hospitalario, se encuentran: la enfermedad isquémica 
del corazón con el 3,5% , la insuficiencia cardíaca congestiva con el 2,0% que 
ocupa el primer lugar en los mayores de 50 años de edad, seguida de la 
enfermedad cerebrovascular y la diabetes mellitus con el 1,6%. Otras enfermedades 
de origen arterial, también hacen parte de las diez primeras causas de egreso 
hospitalario en mayores de 45 años (30).  
 
Los cambios en la distribución demográfica influyen en la estructura y desarrollo 
económico-social del país, es así como se pasará de indicadores demográficos de 
altas tasas de mortalidad y natalidad a bajas tasas.  El cambio de los indicadores 
demográficos de mortalidad y natalidad se apoya en que en las últimas décadas se 
ha visto la influencia de las campañas preventivas y la presión social para postergar 
la fecundidad a una edad más avanzada, generando así una disminución en el 
número de hijos y como consecuencia un acentuado y sostenido descenso de la 
fecundidad (29).  El inminente cambio demográfico que se viene dando en Colombia 
y su relación con el aumento del envejecimiento en la población, es el resultado de 
la transición demográfica que acentuada por cambios en la estructura etaria, 
provoca gran impacto en las demandas sectoriales y por consiguiente ajustes 
oportunos en las políticas públicas (30, 34).  
 
En la población adulta la prevalencia de diabetes aumentó del 2,0% en el año 1999 
hasta un 2,6% para el año 2007, con un 19,8% de discapacitados diabéticos, cifra 
que representa 2,5 veces mayor prevalencia de discapacidad para la población 
diabética comparada con la población general no diabética; con mayor afectación 






En el ámbito ambulatorio a nivel de Colombia, la prevalencia de las RAM, tampoco 
se conoce con precisión, sin embargo en un estudio realizado por Bustamante C, se 
indica que la prevalencia  podría estar alrededor del 6,4% (40). Cuyo indicador de 
prevalencia se encuentra dentro del rango manejado a nivel internacional, en donde 
toma valores de 0,96 a 10,6% prevalencias bajas, pero preocupantes teniendo en 
cuenta que van en aumento (41, 42).  En el estudio de Bustamante C, del total de 
las RAM identificadas el 64,9 % de las RAM se presentó en mayores de 60 años y el 
48,9 % fueron no prevenibles, el 22,2 % prevenibles y 28,9 % inclasificables. En 
otros dos estudios realizados en Bogotá, se calculó el porcentaje de RAM 
prevenibles en la población ambulatoria, el resultado fue entre 20 y 27,6% 
respectivamente (14, 43).  
 
La prevalencia de RAM encontrada en un estudio realizado en Bogotá por la 
Universidad Nacional y del Rosario fue de 2,8 %, prevalencia no despreciable, pues 
es un estimado de la prevalencia de RAM en población ambulatoria en el medio 
urbano colombiano (10). Sin embargo la prevalencia de las RAM en adultos 
mayores, es alta a nivel mundial (35). Aun cuando la prevalencia de las RAM en 
Bogotá fue del 2,8% del total de consultas evaluadas, el reporte espontáneo 
modificado, permitió identificar un 24,6% de RAM presentes en la población adulta 
del total de consultas evaluadas; esto se logró gracias a la búsqueda activa de RAM 
del total de reportes durante el 2012, cifra enmascarada teniendo en cuenta que los 
programas de farmacovigilancia aún están en proceso de consolidación y además 
los problemas de subregistro sin duda alguna son altos por la poca notificación 
espontanea por parte de las instituciones prestadoras de servicios de salud (44, 45).  
 
La prevalencia publicada por la Universidad Nacional no se aleja de la encontrada 
por Puche Cañas E, quien realizó un estudio, cuyo propósito fue presentar los 
resultados de un meta-análisis sobre las RAM en pacientes ingresados y que 
acudieron al servicio de urgencia de un hospital general en los últimos veinte años, 
en donde encontró que la prevalencia de RAM para los ancianos fue del 23  (10 −
46,2 𝐼𝐶95%) (10).  
 
Con el objeto de velar por la seguridad del paciente a nivel de Colombia para el año 




central de la situación farmacéutica nacional: acceso inequitativo de la población a 
los medicamentos y el riesgo de la calidad de la atención. En ella se divulgaron las 
causas sobre aspectos relacionados directamente con la cadena de suministro: 
Prácticas inadecuadas de uso; Política de precios desajustada y debilidades en la 
rectoría, vigilancia y monitoreo de precios y Debilidades en la selección de 
medicamentos y definición del plan de beneficios, entre otros.  Conocida esta 
situación, la Política Farmacéutica formuló un conjunto de actividades a diez años 
organizadas en diez estrategias; a través de las cuales se buscó posibilitar en la 
población colombiana, el uso adecuado y racional para contribuir al logro de los 
resultados en salud (46).  
 
En aras de dar solución a las complicaciones derivadas de errores en la prescripción 
o mala utilización de medicamentos en los adultos mayores hipertensos y diabéticos 
con polimedicación y comorbilidades crónicas, es común entonces, que se generen 
rondas o reuniones entre los organismos reguladores en salud; para establecer 
decisiones con relación a los grandes gastos en salud pública debido a la 
problemática de RAM; pero también es evidente que sean pocas las soluciones 
firmes y definitivas planteadas por los mismos, para su posterior ejecución, 
evaluación y aplicación de medidas correctivas a quienes no participen o 
imposibiliten su implementación (47). Esto denota entonces la necesidad de realizar 
estudios que aborden los factores demográficos, implicaciones médicas, estilo de 
vida y otros factores posiblemente relacionados con las RAM (48).  
 
Debido al conocimiento de la problemática de RAM, el impacto negativo de las RAM 
en el bienestar de los pacientes, y las pocas investigaciones realizadas en el 
Departamento del Atlántico, se requiere la puesta en marcha de investigaciones y 
programas operativos de farmacovigilancia activa institucional (49, 50) que ayuden a 
esclarecer la panorámica de las RAM en los adultos mayores y al mismo tiempo 
sirvan como herramienta para la toma de decisiones. Por consiguiente se propone la 
presente investigación para dar respuesta al siguiente interrogante:  ¿Cuáles son los 
factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años de edad, hipertensos y 
diabéticos con  polimedicación, adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud 









- Establecer los factores asociados a las RAM en adultos mayores de 60 
años de edad, hipertensos y diabéticos con  polimedicación, adscritos a 
un Plan de Beneficio Especial en Salud en el Departamento del Atlántico, 





- Caracterizar a la población de adultos mayores de 60 años de edad, 
hipertensos y diabéticos con  polimedicación, adscritos a un Plan de 
Beneficio Especial en Salud en el Departamento del Atlántico, durante el 
año 2016 de acuerdo a: 
Características demográficas: edad, sexo, nivel de estudio y estado 
conyugal.  
Estilo de vida: automedicación, hábito tabáquico e ingesta de bebidas 
alcohólicas. 
Implicaciones médicas: duplicidad de medicamentos, número de 
prescriptores, número de medicamentos, numero de interacciones 
medicamentosas y gravedad de Interacciones medicamentosas. 
 
- Evaluar la distribución de las interacciones medicamentosas existentes 
en la población de adultos mayores de 60 años de edad, hipertensos y 
diabéticos con  polimedicación, adscritos a un Plan de Beneficio Especial 
en Salud en el Departamento del Atlántico, durante el año 2016. 
 
- Establecer  la severidad de las RAM (leve, moderada y severa o grave) 
en la población de adultos mayores de 60 años de edad, hipertensos y 
diabéticos con  polimedicación, adscritos a un Plan de Beneficio Especial 





- Determinar la Evitabilidad de las RAM (prevenibles y no prevenibles) en 
la población de adultos mayores de 60 años de edad, hipertensos y 
diabéticos con  polimedicación, adscritos a un Plan de Beneficio Especial 
en Salud en el Departamento del Atlántico, durante el año 2016. 
 
- Determinar la causalidad e imputabilidad de las RAM (dudosa, posible, 
probable y definitiva) en la población de adultos mayores de 60 años de 
edad, hipertensos y diabéticos con  polimedicación, adscritos a un Plan 
de Beneficio Especial en Salud en el Departamento del Atlántico, durante 
el año 2016. 
 
- Estimar la asociación entre las RAM y los factores: 
Características demográficas: edad, sexo, nivel de estudio y estado 
conyugal.  
Estilo de vida: automedicación, hábito tabáquico e ingesta de bebidas 
alcohólicas. 
Implicaciones médicas: duplicidad de medicamentos, número de 










3.1 Contexto de las reacciones adversas a medicamentos 
 
Las reacciones adversas a medicamentos (RAM), se definen de acuerdo con las 
guías de la Organización Mundial de la Salud (OMS), como cualquier efecto 
perjudicial que ocurre tras la administración de un fármaco a las dosis normales 
utilizadas en la especie humana, para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento de 
una enfermedad o para la modificación de alguna función fisiológica (1).Sin embargo 
de acuerdo con la Agencia española de medicamentos y productos sanitarios las 
RAM no solo incluye efectos nocivos e involuntarios o no intencionados derivados 
del uso autorizado de un medicamento en dosis normales, sino también 
relacionados con de errores de medicación y prescripción, uso al margen de los 
términos de la autorización de comercialización, el uso equivocado, la sobredosis y 
el abuso del medicamento (2). 
 
Un evento adverso se diferencia de una reacción o efecto adverso en que no 
presupone causalidad. Los reportes de eventos adversos relatados por los 
pacientes al médico, requieren un exhaustivo interrogatorio con el objeto de obtener 
la mayor información posible que permita adjudicar causalidad y con ello decidir la 
imputabilidad o la responsabilidad a determinado medicamento o medicamentos 
causales del evento adverso. Aplicando los criterios de imputabilidad se podrá 
transformar un evento adverso en efecto adverso. Los datos de las comunicaciones 
de “eventos” adversos producidos por drogas, deben ser analizados, para ser 
propuestos como reacciones adversas (118). 
 
Las RAM son un problema clínico importante que suscita la atención de médicos y 
autoridades sanitarias y que frecuentemente pasa inadvertido en la clínica pudiendo 
evitarse al menos en la mitad de los casos (9). 
 
El aumento en la cantidad de medicamentos consumidos por persona, trae sus 
consecuencias, siendo una de las principales; la aparición de reacciones adversas; 
esto se debe a que en la mayoría de los países industrializados la adquisición de 




estudios demuestran que “el consumo promedio de medicamentos a aumentado de 
3 medicamentos a entre 4 y 8 medicamentos al día por persona” (51)  
 
Por consiguiente como es bien conocida las RAM son las causantes de la gran 
mayoría de ingresos hospitalarios y se contempla como una de las tantas causas de 
mortalidad a nivel mundial, siendo una de las causas con mayor posibilidad de 
prevención de acuerdo con la OMS (9).  
 
Aun cuando es de conocimiento para los profesionales del área de la salud que la 
población adulto mayor, es vulnerable ante los denominados problemas 
relacionados con la utilización de medicamentoso bien conocidos PRUM, no se 
controla el tratamiento de las comorbilidades presentes, originadas por los cambios 
fisiológicos propios de la edad.  A esto se le sumas complicaciones de carácter 
social para esta población vulnerable como es el hecho del abandono social (51). 
 
El 99% de la población mayor de 65 años está expuesta a interacciones de 
significación clínica  (16) y la incidencia de errores en la toma de medicación 
aumenta un 15% al usar 4 medicamentos en vez de uno (17). Entonces se 
evidencia que son múltiples los factores que intervienen en el aumento de las RAM.  
El más interesante a tomar en cuenta es el aumento del consumo de medicamentos 
en la población general; por lo que se recomiendan los estudios epidemiológicos, 
pues podrían contribuir a afinar más el algoritmo diagnóstico de la presentación del 
riesgo (52)  (ANEXO 1). 
 
A continuación se referencian cada uno de los factores relacionados con la aparición 
de las RAM: 
 
 
3.2 Factores asociados a las RAM 
 
3.2.1 Características Demográficas: las características demográficas 
presentan una relación con la aparición de las RAM, es así como se observa 
que la característica edad es una de las más recurrentes para su explicación, 




una RAM, no queriendo decir que un niño o joven se encuentre exento de 
padecerla.  A demás la transición demográfica y epidemiológica se expresa 
en un incremento de la población de 60 años y más que, según 
estimaciones, aumentaría desde un 8% en el año 2000 a un 14,1% el año 
2025 en América Latina y, a la vez, en un aumento de condiciones como las 
enfermedades crónicas y los accidentes en el perfil de salud (53). Las 
características demográficas incluyen edad, sexo, nivel de estudio y estado 
conyugal; a continuación se detalla cada uno. 
 
Edad: las RAM se presentan con más frecuencia en los ancianos (54). Para 
el caso de las RAM la edad es un factor de riesgo sin duda alguna y podría 
decirse, que aporta un gran porcentaje para la aparición de las reacciones 
indeseadas, marcadamente en los adultos mayores; esto se debe a que 
como bien se sabe el envejecimiento trae consigo cambios fisiológicos, 
degenerativos y por consiguiente cambios o modificaciones en la 
farmacocinética, entonces los procesos de distribución, metabolismo y 
excreción no se darán de forma normal o regular (55, 56).   
 
El proceso de absorción se ve afectado porque en los ancianos la 
producción de jugo gástrico es más lenta, el número de células absorbentes 
intestinales es menor y la irrigación intestinal también; el proceso de 
distribución es más lento debido a que la masa protoplasmática activa, agua 
total y porcentual disminuyen y aumentan los líquidos extracelulares y la 
masa magra total, por lo que sustancias liposolubles pueden quedar 
almacenadas allí, prolongándose la vida media y la duración de su acción.  
 
En los adultos mayores hay menor cantidad de proteínas plasmáticas, 
particularmente albúmina, por lo tanto los medicamentos se unen menos a 
ellas y aumentan la fracción libre.  También se ve afectado en gran medida 
el proceso de metabolismo en los seres humanos, debido a que disminuye la 
actividad de las reacciones enzimáticas de la fase I (reducción, oxidación, 
hidrólisis, hidroxilación, N- alquilación y sulfoxidación), consecuencia del 
envejecimiento. Finalmente en la excreción se altera la función renal, como 




Sexo: la bibliografía muestra la presencia de un porcentaje mayor de 
mujeres con RAM comparado con los varones, sobre todo para ciertos 
fármacos tales como: digoxina, AINE, antisicóticos antihistamínicos, 
gastrocinéticos, antiarrítmicos y analgésicos por causas aún no bien 
conocidas y establecidas. Por tanto se considera que el sexo femenino es un 
factor controvertido, aun no resuelto para la presencia de RAM. Las 
notificaciones de RAM en el sexo femenino son predominantes como se dijo 
anteriormente; diversos estudios le atribuyen al sexo femenino una mayor 
probabilidad de sufrir RAM, asociándolo a la mayor tendencia de exposición 
a fármacos, tener una menor masa corporal y presentar diferencias 
hormonales (57).  
 
El sexo y su relación con las RAM es explicado por otros autores, por las 
diferencias que se presentan ambos sexos en el proceso de metabolización 
y eliminación de los fármacos, de igual manera coinciden en que factores 
como la constitución física, la polifarmacia y los cambios hormonales inciden 
en la aparición pronunciada de las RAM en las mujeres (58).  
 
Nivel de estudio: algunas investigaciones previas han encontrado que el 
nivel educativo es un factor importante para la presencia de RAM.  La falta 
de conocimiento que tienen los pacientes sobre la enfermedad y muchas 
veces sobre su medicación, puede estar asociado al nivel educativo. Niveles 
educativos, más bajos estarían asociados a desconocimiento de la utilización 
de medicamentos no prescritos y de errores en la administración de los 
mismos (59, 60).   
 
Estado conyugal: cerca del 75% de los hombres mayores de 60 años son 
casados o viven en unión libre, y un poco más del 12% son viudos. En 
contraste, el porcentaje de mujeres casadas o en unión libre es ligeramente 
superior al 35%, y el de viudas cercano al 43% (61). Esto indica que el sexo 
femenino presentaría mayor desatención o cuidado, esto debido a que una 
vez materializada la falta de compañero y familia con quien convivir, se 
deteriora su calidad de vida en la parte social, es sólo él o ella los 




figura de cuidador, lo que regularmente se traduce a la no adherencia en los 
tratamientos farmacológicos y por consiguiente problemas en la utilización y 
actividad farmacológica de los tratamientos medicamentosos (60, 61). 
 
3.2.2 Estilo de vida: el costo de las enfermedades correspondientes al 
grupo de crónicas, va tomando cada vez un mayor porcentaje sobre el costo 
en la economía; no sólo en los países desarrollados, sino también en los 
países con bajos ingresos, en donde sin lugar a dudas se producen el mayor 
número de muertes, aproximadamente el 80%. Muchas de estas 
enfermedades están relacionadas con los estilos de vida, enfocándose en el 
mal uso de medicamentos, el estado nutricional, el alcoholismo, el 
tabaquismo y sumado a ello el envejecimiento de la población. Esta 
circunstancia incide de manera directa y marcada en los servicios de salud y 
en la logística de los servicios orientados a esta población (62).   Por lo tanto 
unos estilos de vida sanos ayudaran a disminuir el riesgo de empeorar en la 
enfermedad  y aumentar el gasto económico que conlleva la enfermedad, 
especialmente las de carácter crónico, resultantes de la interacción de 
factores genéticos y ambientales, como es el estilo de vida, hábitos 
alimentario, ejercicio físico y la presencia concomitante de enfermedades 
(63). Dentro del estilo de vida se incluyen aspectos como: automedicación, 
hábito tabáquico e ingesta de bebidas alcohólicas. 
 
Automedicación: este concepto se encuentra en su auge, sobre todo en los 
países en vía de desarrollo o desarrollados, en donde desde el momento en 
que un individuo llámese paciente o consumidor decide consultar por 
molestias en su salud, a un familiar, vecino o personal que no tiene 
conocimientos profesionales sobre medicamentos y patologías, acerca de 
recomendaciones de medicamentos para apaciguar o calmar sus molestias.  
Estas recomendaciones darán lugar para que el paciente o consumidor tome 
la decisión de adquirir el medicamento, iniciándose así el gran problema 
denominado “Automedicación” (63). 
 
Son numerosas las consecuencias de esta mala práctica, dentro ellas se 




medicamentos descrito por Martín Escudero y cols. quienes encontraron que 
el 2% de los ingresos hospitalarios fueron por RAM y el 11,5% fue por 
fármacos automedicados (52). El aumento de los costos en salud derivados 
de las complicaciones, el encubrimiento de la enfermedad de fondo con las 
complicaciones por la misma y la disminución de la eficacia del tratamiento 
por uso inadecuado o insuficiente de los medicamentos. Estas 
consecuencias indeseables son incidentes en poblaciones como la de adulto 
mayor (ancianos) donde se asume como no riesgosa la automedicación, 
pues se considera como una vía de tratamiento (64). 
 
Hábito tabáquico: el hábito tabáquico es un factor de riesgo para 
enfermedad cardiovascular, éste mismo factor  acompañado de la edad, las 
disfunciones hepáticas o renales y el consumo de alcohol son algunos de los 
factores que pueden explicar las diferencias de respuestas entre individuos. 
Pero también las diferentes formas de presentación en genes responsables 
de la codificación de enzimas metabolizadoras y de receptores de fármacos 
pueden jugar un importante papel en este proceso. Este factor no sólo 
influye sobre la idiosincrasia de los individuos, sino que se encuentra 
relacionado con complicaciones clínicas derivadas de su inclusión en el 
estilo de vida, como es el caso de las hemorragias digestivas, cuya 
presencia se complica en compañía de medicamentos con RAM similares 
pues tienden a potenciar este efecto llegando a ocasionar hasta la muerte 
(65).  
 
Ingesta de bebidas alcohólicas: son muchas las advertencias publicadas y 
anexadas en los medicamentos acerca de la no combinación de bebidas 
alcohólicas con los medicamentos, pues esto puede ocasionar una serie de 
manifestaciones clínicas, que van desde las náuseas, vómitos, dolor de 
cabeza, letargo, desmayos hasta la pérdida de la coordinación (32). A demás 
como se ha mencionado el hábito tabáquico sumado a la ingesta de bebidas 
alcohólicas y medicamentos con reacciones adversas relacionadas con 
hemorragias o daño hepático, aumenta el de sufrir hemorragias internas, 
problemas del corazón y dificultades respiratorias (34). La inclusión del 




medicamento e, inclusive, hasta anularla por completo y convertirlo, así, en 
algo dañino o tóxico para el cuerpo (66). 
 
Particularmente, el adulto mayor presenta mayor riesgo de sufrir reacciones 
adversas a medicamentos debido a las interacciones que se pueden dar 
entre el alcohol y los medicamentos; esto tiene su explicación fisiológica, 
dado que a estas edades el proceso del envejecimiento disminuye la 
velocidad con la que el cuerpo metaboliza el alcohol, por lo cual el alcohol 
permanecerá en el sistema por más tiempo (66). 
 
La formación de acetaldehído (AcH) producto del alcohol afecta el hígado, 
páncreas, estómago, corazón y cerebro. Entre los mecanismos tóxicos 
atribuidos al AcH se encuentran sus efectos sobre la permeabilidad intestinal 
y la traslocación bacteriana, así como su capacidad para formar aductos con 
proteínas intracelulares, como AcH-tubulina o AcH-actina. Además, la unión 
del AcH a la tubulina altera el sistema de secreción celular de proteínas, 
cuyo exceso retiene agua en el citosol. El AcH también es tóxico para las 
mitocondrias, alterando la fosforilación oxidativa y la β-oxidación de los 
ácidos grasos (119). 
 
La oxidación del etanol libera un hidrogenión (H+), que es captado por la 
NAD, la cual se transforma en NADH. Este desequilibrio altera algunos 
procesos metabólicos: el ácido pirúvico deriva a ácido láctico, en lugar de 
ingresar en el ciclo de Krebs. Esta hiperlactacidemia disminuye la capacidad 
renal para excretar ácido úrico, disminuye la β-oxidación de los ácidos 
grasos, aumentando su síntesis y la de α-glicerofosfato. Como consecuencia 
de ello, se sintetizan triglicéridos en exceso y se produce un hígado graso 
(120).  
 
Por otro lado, el alcohol produce una disminución de sustancias 
antioxidantes, como el glutatión, al deprimir la actividad de la S-
adenosilmetionina, enzima clave del metabolismo de la metionina cuyo 





3.2.3 Implicaciones médicas: son todos aquellos sucesos que ocurren 
cuando, como resultado de una decisión de prescripción, o de la no 
existencia de interdisciplinariedad entre los profesionales de salud, hay un 
significativo y no intencional incremento en el riesgo de daño (67).  Además 
de producir daño en la salud estas implicaciones médicas generan 
sobrecostos, tales como el costo oportunidad, la pérdida de confianza en el 
sistema, por parte de pacientes como de los mismos trabajadores de la 
salud, y otros costos intangibles de evaluar como es el impacto en la calidad 
de vida. Las implicaciones médicas incluyen, aspectos como: duplicidad de 
medicamentos, número de prescriptores y número de medicamentos (68). 
 
Duplicidad de medicamentos: una visión global del paciente, desde los 
Centros de atención primaria en salud hasta el medio intensivo y hospitalario 
se necesita urgente.  El trabajo conjunto del equipo involucrado en la salud 
del paciente (paciente, cuidador y/o familiar, enfermera, médico general y 
medico por cada especialidad involucrada) acabaría reduciendo el número 
de fármacos en el paciente; pues se recurriría a la revisión conjunta de los 
tratamientos por parte del equipo, evitando así, RAM, duplicidad de 
medicamentos e interacciones medicamentosas).  El hecho de la 
intervención de varios prescriptores genera la duplicidad en algunos 
tratamientos (61, 68). 
 
Número de prescriptores: referido al número de prescriptores o médicos 
distintos responsables de la prescripción de los medicamentos que toma el 
paciente. Un anciano o adulto mayor de 60 años acude a innumerables 
consultas médicas por presentar más de 5 diagnósticos simultáneamente y 
de estos 4 o más van a requerir terapia con medicamentos (59, 61). Por 
tanto la revisión del esquema terapéutico de los ancianos es vital, pues 
favorece la relación médico-paciente, disminuye los medicamentos prescritos 
recurriendo a los necesarios, por tanto se presentarán menos RAM. Por otra 
parte para solucionar las duplicidades de medicamentos ocasionada muchas 
veces por un alto número de prescriptores los autores Milton J, Hill-Smith I, 
Jackson S, 2008, recomiendan realizar una buena práctica prescriptora, es 




Número de medicamentos: la prescripción inapropiada de fármacos es un 
problema frecuente en los mayores, que contribuye al aumento del riesgo de 
RAM (68). Por otra parte las RAM son las consecuencias más serias de la 
prescripción inadecuada, pues cuando no se identifica la RAM puede ser 
tratada como un problema de salud más e incurrir a la prescripción de 
medicamentos innecesarios, resultando así las bien conocidas 
hospitalizaciones innecesarias y un incremento en la morbilidad y mortalidad 
(69). El hecho de presentar varias enfermedades a la vez,  sean crónicas o 
no, en el adulto mayor, empeora la situación, pues como se mencionó 
anteriormente existen cambios fisiológicos que no ayudan; los diferentes 
cambios en la farmacocinética y la farmacodinamia que sufren los fármacos 
en los ancianos podrían empeorar al incorporarse nuevas enfermedades (54) 
y así hacerse necesario la inclusión de nuevos tratamientos farmacológicos. 
 
3.2.4 Interacciones medicamentosas: se denomina interacción 
medicamentosa a todo fenómeno que ocurre cuando los efectos de un 
fármaco son modificados debido a la administración simultánea de otro 
fármaco o alimento.  La interacción puede manifestarse en: la disminución, 
anulación o aumento del efecto de uno o algunos de los fármacos (70).   
 
De acuerdo con aspectos farmacológicos las interacciones medicamentosas 
se clasifican en: físico-químicas, interacciones farmacocinéticas e 
interacciones farmacodinámicas. Las interacciones tipo físico-química o 
interacción farmacéutica se manifiesta cuando dos o más fármacos de 
medicamentos interactúan entre sí, mediante mecanismos físico-químicos. 
La interacción farmacodinámica viene dada por  un efecto aditivo del efecto o 
antagonismo de los fármacos; es decir cuando se reduce o disminuye el 
efecto de alguno de los fármacos. Finalmente la interacción farmacocinética 
ocurre cuando uno de los fármacos es capaz de modificar el proceso 
farmacocinético ya sea en la absorción, distribución, biotransformación y/o 
eliminación de otro fármaco (71).  Este tipo de efecto medicamentoso 
denominado interacción, es común en poblaciones vulnerables como es el 
caso de la población de ancianos o adulto mayor. 




medicamentos, son las responsables de aproximadamente el 41% de las 
RAM presentes en pacientes ambulatorios (72).  Para el caso de las 
interacciones farmacológicas se ha observado variabilidad en el desenlace, 
resultando beneficiosas para algunos tratamientos, hasta perjudiciales para 
otros; motivo por el cual resulta de interés estudiar aquellas interacciones 
medicamentosas que complican la mejoría de un paciente, ya sea a través 
de la generación de reacciones adversas a medicamentos, situación en 
estudio; o bien por disminuir el efecto terapéutico a alcanzar (73).  
 
3.2.5 Gravedad de las interacciones medicamentosas.  
 
El nivel de ocurrencia de una interacción medicamentosa en un paciente, 
tiene resultados perjudiciales para el paciente; esto como consecuencia de la 
toxicidad y/o ineficacia del tratamiento, generado por la o las interacciones 
presentes.  El nivel de ocurrencia y la gravedad del resultado de la 
interacción, permitirá definir la relevancia clínica del evento (74). A 
continuación se detallan los niveles de gravedad, de acuerdo a lo establecido 
en la base de datos Micromedex (72), Stockley (74, 75) y la base de datos 
propuesta en el libro Drug interaction checker (76) quienes clasifican a las 
interacciones en tres categorías (grave, moderada y leve). 
 
Mayor: clínicamente significativa. Este tipo de interacciones se encuentran 
bien documentadas, de forma que existe  evidencia científica para decir que 
se debe evitar este tipo de combinaciones; pues el riesgo de la interacción 
es mayor que el beneficio, resultando peligrosa para la vida del paciente, 
debido a que antagoniza el efecto farmacológico para el cual fueron 
prescritos los medicamentos (68, 75, 76). 
 
Moderada: por lo general, debe evitarse la combinación  y utilizarse sólo en 
circunstancias especiales, debido a que los efectos de la interacción aun 
siendo pocos, inciden de manera directa sobre la salud del paciente (70). 
Este tipo de interacción requiere mayor documentación científica que la 





Menor: se deben minimizar los riesgos; evaluar el riesgo y considerar un 
medicamento alternativo. Igualmente se deben tomar las medidas para eludir 
el riesgo de interacción y / o instituir un plan de monitoreo (79). Es 
importante tener en cuenta que aun cuando los efectos sobre la salud del 
paciente son remotos, se debe tener cuidado en este tipo de interacciones 
(70, 77, 78). 
 
 
3.3 Clasificación de las RAM según causalidad, severidad y evitabilidad 
 
Como se ha mencionado anteriormente una RAM es cualquier reacción no deseada 
que se presenta a las dosis habituales utilizadas para la farmacoterapia, cuyos 
efectos son dañinos o nocivos para la salud (1).  Este inconveniente en salud es de 
suma preocupación, debido a que el hecho de que aumenten estudios para sacar al 
mercado nuevas moléculas de medicamentos, provoca una mayor comercialización 
de medicamentos y a su vez da lugar a mayor exposición a los medicamentos por 
parte de la población, resultando entonces una mayor cantidad de individuos 
involucrados en apariciones de reacciones adversas a medicamentos. 
 
Las RAM se clasifican con base en criterios tales como mecanismo de producción, 
gravedad y relación de causalidad. Por tanto para conocer el impacto sanitario de 




3.3.1 Causalidad e imputabilidad de las RAM (80).  
 
La causalidad de una reacción adversa viene dada por criterios de: fuerza de la 
asociación; es decir que se tenga certeza de que el medicamento es el causante, 
pues la alteración no se puede explicar por el curso de la enfermedad o por otros 
medicamentos, consistencia; es decir que se cuente con conocimientos previos 
sobre la reacción adversa ose pueda atribuir a su mecanismo farmacológico. 
Especificidad, secuencia temporal; es decir que la alteración patológica guarde una 




Relación con la dosis y plausibilidad biológica (80, 81).   
 
Para evaluar la causalidad de las RAM, se han propuestos diferentes herramientas 
sencillas y válidas, que se reducen básicamente a algoritmos de decisión, a través 
de los cuales se puede aproximar a la relación causal entre el medicamento y la 
RAM (81). Dentro de los algoritmos planteados se encuentran: Algoritmo de la OMS, 
Algoritmo de Karch -Lasagna y Algoritmo de Naranjo (82, 83). Para esta 
investigación se utilizará el Algoritmo de Naranjo (ANEXO 7 y 8), el cual consta de 
10 preguntas, con escala de respuesta politómica correspondiente a sí, no y se 
desconoce; de acuerdo a la respuesta para cada pregunta se obtiene un puntaje 
que oscila de 0 a 12, de forma que una RAM con puntaje de ≥ 9 es Definitiva; de 5-8 
es Probable; 1-4 es Posible e igual a 0 es dudosa o improbable (81). 
 
 
Categorías de causalidad  
 
- Definitiva: incluye acontecimientos clínicos que involucren alteraciones 
en las pruebas de laboratorio, que permitan establecer una secuencia 
temporal plausible relacionada con el inicio de la administración del 
medicamento.  Este acontecimiento no posee explicación asociada a las 
patologías existentes en el paciente, ni por otros fármacos o sustancias. 
Por tanto es necesario e indiscutible clínicamente retirar el medicamento 
(10, 81).  
- Probable: acontecimiento clínico que incluye alteraciones en las pruebas 
de laboratorio y se manifiesta con una secuencia temporal razonable en 
relación con la administración del medicamento, que es improbable que 
se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros fármacos o 
sustancias, y que al retirar el fármaco se presenta una respuesta 
clínicamente razonable. No se requiere tener información sobre re-
exposición para asignar esta definición (81). 
- Posible: abarca acontecimientos clínicos que incluyan alteraciones que 
se manifiestan con una secuencia temporal razonable en relación con la 
administración del medicamento, pero que puede ser explicado también 





- Dudosa o Improbable: un acontecimiento clínico, en el que se evidencia 
una secuencia temporal improbable en relación con la administración del 
medicamento, y cuya explicación puede ser dada por la enfermedad o 




3.3.2 Severidad de las RAM 
 
Hartwig y Siegel plantearon una escala para medir la severidad de las RAM; la 
escala las clasifica en: leves como aquellas que se manifiestan con síntomas 
fácilmente tolerados, generalmente de corta duración, que no intervienen 
sustancialmente en la vida normal del paciente; moderadas: aquellas que 
intervinieron con la actividad habitual del paciente sin amenazar la vida; graves 
aquellas manifestaciones que amenazan directamente la vida del paciente (85, 86).   
 
Grave: cualquier RAM que sea mortal, suponga amenaza vital, ingreso hospitalario 
o prolongación del mismo, discapacidad o invalidez persistente, malformación 
congénita.  Se estima que “el 80% de las reacciones adversas a medicamentos son 
dosis dependientes y se relacionan con acciones farmacológicas del medicamento 
(sobredosis, efecto colateral, efecto secundario e interacción con otros fármacos)” 
(87).  Estas  reacciones medicamentosas pueden afectar a individuos de cualquier 
grupo etario; sin embargo, ocurren con más frecuencia en individuos mayores (55, 
86), considerada también como aquel evento que impide la actividad cotidiana 
habitual del paciente, requiere hospitalización o la prolonga (86). 
 
Moderada: por lo general en este tipo de reacción, son manifestaciones clínicas de 
importancia, en donde se utilizan los servicios de urgencia, se tratan como un 
problema de salud y no como una RAM, que requiere el estudio de la medicación 
administrada. Requiere de tratamiento farmacológico y/o suspensión del 
medicamento, podría llegarse a la hospitalización. En ningún momento pone en 
riesgo la vida del paciente, pero puede dejar secuelas o aumentar el tiempo de 





Leve: se constituyen de manifestaciones clínicas poco significativas o de baja 
intensidad, no requieren intervención terapéutica o descontinuar el uso del 
medicamento implicado. Los signos y síntomas son tolerables y no generan 
incapacidades (86, 88, 89, 90).  
 
 
3.3.3 Evitabilidad de las RAM 
 
Schumock y Thornton propusieron un esquema de siete preguntas orientadas a 
establecer si las reacciones adversas a medicamentos podían ser prevenidas o no 
(ANEXO 9 y 10). A través de la evaluación de los reportes de RAM involucradas se 
logrará identificar aquellas áreas o tópicos con problemas en sus procesos que 
requieran intervenirse para reducir la aparición de nuevos casos de RAM (91, 92). 
Este tipo de clasificación de las RAM busca que se identifiquen, para su tratamiento 
y posterior reducción como causa en las cifras de morbilidad y mortalidad generadas 
por las RAM y sus complicaciones (92, 93). Según su posibilidad de prevención las 
reacciones adversas se pueden clasificar en dos tipos: las prevenibles, resultado de 
los errores de medicación y  las RAM no prevenibles, producidas o reveladas a 
pesar del uso apropiado de los medicamentos (94). 
 
El cuestionario de Schumock y Thornton, se basa en siete criterios de evaluación 
para la RAM; si la respuesta a una de las preguntas es afirmativa, se considera que 





4. MATERIALES Y METODOS 
 
 
4.1 Tipo de estudio 
 
Se realizó un estudio observacional descriptivo de tipo transversal, con análisis de 
casos y controles, que se dirigió primordialmente al estudio y descripción de la 
frecuencia y distribución de las variables del estudio, para identificar los factores 
asociados a las RAM en adultos mayores de 60 años de edad, hipertensos y 
diabéticos con  polimedicación, adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud 
en el Departamento del Atlántico, durante el año 2016. 
 
4.2 Población de estudio 
 
La población Diana objeto de estudio estuvo constituida por pacientes mayores de 
60 años de edad polimedicados (con más de 5 medicamentos prescritos 
habitualmente) adscritos a  Planes de Beneficio Especial en Salud en el 
Departamento del Atlántico durante el año 2016. Mientras que la población 
accesible fue de 599 pacientes mayores de 60 años de edad polimedicados, 
adscritos a un Plan de Beneficio Especial en el Departamento del Atlántico durante 
el año 2016. 
La población elegible estuvo constituida por 412 pacientes mayores de 60 años de 
edad polimedicados con Hipertensión y Diabetes Mellitus, que cumplieron con los 
criterios de inclusión y exclusión. 
 
4.3 Criterios de inclusión y exclusión 
 
Criterios de inclusión: adultos mayores, más de 5 medicamentos prescritos dentro 
de su medicación habitual, diagnosticados con Hipertensión y Diabetes mellitus.  
Criterios de exclusión: adultos mayores con diagnóstico de cáncer, hospitalizados, 
que no desearan participar en el estudio, que tenían limitación psíquica, física o de 









El cálculo de la muestra se realizó a través del programa estadístico Epidat versión 
3.01 teniendo en cuenta los siguientes parámetros para el cálculo: N=412, 
Prevalencia de las RAM en el adulto mayor: 24,6% (35, 10, 45). Precisión del 5% (d 
= 0.05), Nivel de confianza del 95%.  El resultado del tamaño de muestra fue de 169 
(115). 
 
4.5 Técnica de muestreo 
 
La técnica de muestreo utilizada fue de tipo probabilístico, a través de un muestreo 
aleatorio simple sin reemplazo, de manera que todos los individuos tuvieron la 
misma posibilidad de ser escogidos. La lista resultante del muestreo realizado a 
través del programa Microsoft Excel 2010, permitió la identificación de los 169 







Cada una de las variables que se incluyeron en el estudio fueron operacionalizadas 
(ANEXO 2) y a continuación se muestran cada una de ellas agrupadas por 
macrovariables: 
Tabla 1.Variables del estudio 







Nivel de estudio 
Estado conyugal 
Estilo de vida 
Automedicación 
Hábito tabáquico 
Ingesta de bebidas alcohólicas 
Implicaciones médicas 
Duplicidad de medicamento 
Número de prescriptores 
Número de medicamentos 
Número de interacciones 
medicamentosas 
Gravedad  de interacción 
medicamentosa 
















4.7 Recolección de datos 
 
4.7.1 Proceso de sensibilización: inicialmente se solicitó el permiso 
pertinente para la revisión de Historias Clínicas, a través de un oficio a la IPS 
y al encargado del proceso de Vigilancia del Plan de Beneficio Especial 
(ANEXO 3 Y 4) y a través del consentimiento informado (ANEXO 5) a cada 
uno de los adultos mayores participantes. Durante este proceso se informó 




4.7.2 Socialización y diligenciamiento del cuestionario: posterior a la 
aceptación por parte de la institución se realizó la socialización del 
cuestionario y proceso de inducción a la colaboradora (ejecutiva de atención 
al usuario y Químico Farmacéutico adscrito al grupo de Investigación de 
Administración y Gestión Farmacéutica de la Universidad del Atlántico), para 
el acompañamiento durante el diligenciamiento del cuestionario.  
 
La aplicación de los cuestionarios (ANEXO 6) fue un proceso que se realizó 
durante aproximadamente 2 meses, en los que la investigadora, junto con 
una colaboradora (ejecutiva de atención al usuario), asistieron en horario de 
7:00am a 6:00pm  a los 2 centros de atención, en busca de la identificación 
del adulto mayor, para ser invitado en el estudio y posteriormente quienes 
aceptaron a través del diligenciamiento del consentimiento informado, fueron 
incluidos en el estudio, para el diligenciamiento del cuestionario y posterior 
revisión de historias clínicas.   
 
De igual forma se les informó a los adultos mayores que tenían total libertad 
para suspender el diligenciamiento del cuestionario e impedir el estudio de 




4.8 Fuentes de información. 
 
Los datos, se tomaron de una fuente de información mixta. Una fuente primaria, 
constituida por los adultos mayores; a quienes se les solicitó previo al 
diligenciamiento del cuestionario el consentimiento informado. La información 
correspondiente a nivel de estudio, estado conyugal, automedicación, hábito 
tabáquico, consumo de alcohol y medicación fueron recolectados a través del 
cuestionario aplicado por la ejecutiva de atención al usuario y la investigadora.  El 
cuestionario constó de 13 preguntas de selección y 2 preguntas abiertas, 






La fuente de información secundaria correspondió a la Historia clínica de cada 
paciente y a la Base de datos de medicamentos dispensados, que fueron analizadas 
para estudiar las RAM de acuerdo a su Causalidad, Severidad y Evitabilidad.  
 
De la Base de datos de medicamentos se extrajo información correspondiente a: 
duplicidad de medicamentos, número de prescriptores y número de medicamentos e 
Interacciones medicamentosas. Es de resaltar que la información correspondiente a 
medicación por cada paciente se analizó a través de las bases de datos: 
Micromedex (74), Stockley (74, 75), Drug interation checker (76) y Checkthemeds; 
esto con la finalidad de obtener información correspondiente a los medicamentos, la 
gravedad de las interacciones medicamentosas, duplicidades y reacciones adversas 
a medicamentos. 
 
4.9 Evaluación de la severidad de las RAM 
 
La Severidad fue evaluada por el investigador (Químico farmacéutico) y dos 
médicos, mediante la utilización de la escala de Hartwig y Siegel que clasificó a las 
RAM en: leves como aquellas que se manifestaron con síntomas fácilmente 
tolerados, generalmente de corta duración, que no intervinieron sustancialmente en 
la vida normal del paciente; moderadas: aquellas que intervinieron con la actividad 
habitual del paciente sin amenazar la vida y graves aquellas manifestaciones que 
amenazaron directamente la vida del paciente.  
 
4.10 Evaluación de la causalidad de las RAM 
 
La causalidad fue evaluada por el investigador (Químico farmacéutico) y un Químico 
farmacéutico asociado al Grupo de investigación de Administración y gestión 
farmacéutica de la Universidad del Atlántico, a través del Algoritmo de Naranjo, el 
cual constó de 10 preguntas, con escala de respuesta politómica correspondiente a 
sí, no y se desconoce; de acuerdo a la respuesta para cada pregunta se obtiene un 
puntaje que oscila de 0 a 12, de forma que una RAM con puntaje de ≥ 9 es 




Este algoritmo fue diligenciado para cada caso de RAM por el investigador.  
4.11 Evaluación de la evitabilidad de las RAM 
 
Para evaluar la Evitabilidad se utilizó el cuestionario de Schumock y Thornton, que 
contó con siete criterios de evaluación para la RAM; si la respuesta a una de las 
preguntas fue afirmativa, se consideró que la RAM pudo haberse evitado (99). De 
igual manera la Evitabilidad fue evaluada por el investigador (Químico 
Farmacéutico) y un Químico farmacéutico asociado al Grupo de investigación de 
Administración y gestión farmacéutica de la Universidad del Atlántico, los cuales  







5. ASPECTOS ÉTICOS. 
 
El  Comité de Ética de la Universidad del Norte aprobó y avaló el 30 de junio de 
2016 la investigación realizada por la estudiante de Maestría Diana Victoria Ariza 
Bolaño, como requisito para optar al título de Magíster en Epidemiología. (ANEXO 
11).  De acuerdo con lo relacionado en la Resolución 008430 de 1993 del Ministerio 
de Salud de la República de Colombia, que establece las normas científicas, 
técnicas y administrativas para la investigación en salud,  esta investigación se 
relaciona como un estudio sin riesgo para la población estudiada (100), debido a 
que no se realiza ninguna intervención o modificación intencionada de las variables 
biológicas, fisiológicas, sicológicas o sociales del paciente ni la encuesta aplicada 
aborda temas sensibles para los pacientes (100). 
 
Dentro de los resultados del estudio, aquellos adultos mayores que presentaron 
RAM de eventualidad prevenibles y severidad mayor y moderada fueron derivados 






6. PROCESAMIENTO DE LOS DATOS 
 
Una vez diligenciados todos los cuestionarios y evaluada la severidad, evitabilidad y 
causalidad de las RAM identificadas, los resultados se digitalizaron y tabularon en 
una hoja de cálculo de Microsoft Excel 2010, para crear la base de datos 
correspondiente al estudio,  en esta base de datos se codificaron las variables 
cualitativas para un manejo más ágil así: variables dicotómicas en 0 y 1; siendo 0 la 
ausencia de la característica evaluada y 1 la presencia; sólo para el caso de la 
variable sexo, se asumió al sexo masculino como 0 y al femenino como 1. Al 
completar la Base de datos, se exportó a los paquetes estadísticos: IBM SPSS 
Statistics versión 22  y Epi-Info, versión 7, para el análisis de los datos. Este proceso 






7. PRESENTACIÓN Y ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS 
 
Para el análisis univariado, se realizó el respectivo análisis descriptivo de cada una 
de las variables incluidas en el estudio. Para estudiar la distribución y la simetría  de 
los datos se incluyó estudio el diagrama de cajas y bigotes para el total de la 
población y luego por cada grupo de adulto mayor de acuerdo a la presencia o 
ausencia de RAM. El estudio de la normalidad de las variables independientes 
cuantitativas, se realizó para determinar qué técnicas estadísticas utilizar al 
momento de realizar el análisis descriptivo. Para las variables cuantitativas 
independientes se realizó la prueba de normalidad Kolmogorov-Smirnov o Shapiro-
Wilk, según correspondiera.  
 
El procesamiento y análisis de la información se realizó con el software IBM SPSS 
Statistics, versión 22. y EpiInfo versión 7. 
 
Teniendo en cuenta que la totalidad de las variables cuantitativas mostraron 
distribución asimétrica tanto en  el total de la población como en los grupos de 
comparación, se utilizó como medida de tendencia central para todas las variables 
independientes cuantitativas la mediana (Me), con su respectivo rango intercuartil 
(RI) como medida de dispersión, apoyándonos en que esta medida es robusta y no 
se ve afectada por valores atípicos y atípicos extremos. 
 
El análisis descriptivo por las macrovariables, características demográficas, 
implicaciones médicas y estilo de vida incluyó: una tabla con la frecuencia (n), 
porcentaje (%),  e intervalo  de confianza al 95% para las variables cualitativas y Me 
con su respectivo RI para las variables cuantitativas. La presencia o ausencia de 
RAM, su distribución de acuerdo a la causalidad, severidad y evitabilidad, se 
mostraron mediante una tabla de frecuencia con su respectivo porcentaje. 
 
Para el análisis bivariado se utilizaron tablas de contingencia de 2XN para mostrar la 
presencia o ausencia de RAM en los adultos mayores, de acuerdo a características 
demográficas, estilo de vida, implicaciones médicas y gravedad de las interacciones  
medicamentosas. En cada tabla se mostró, la frecuencia, porcentaje, intervalo de 




acompañada con su respectivo p-valor para las variables cualitativas y Me, RI y p-
valor de Prueba U de Mann-Whitney, (diferencia de medianas) para las variables 
cuantitativas. 
 
Se estableció asociación entre la variable dependiente dicotómica RAM y las 
independientes (edad, sexo, nivel de estudio, estado conyugal, automedicación, 
hábito tabáquico, ingesta de bebidas alcohólicas, duplicidad de medicamento, 
número de prescriptores, número de medicamentos, número de interacciones 
medicamentosas, gravedad  de interacción medicamentos) mediante análisis 
multivariado a través de una regresión logística binaria. 
 
Para el cálculo del OR crudo se mostró una tabla de contingencia con las variables 
que mostraron asociación estadística, esta tabla incluyó frecuencia para cada grupo, 
OR crudo, Intervalo de confianza del OR crudo y el respectivo p-valor del Test de 
Wald. Posteriormente se realizó la prueba de Wald para evaluar las posibles 
interacciones de las variables independientes. 
 
Finalmente se realizó un modelo de regresión logística binario multivariado para 
controlar las variables confusoras descritas en la bibliografía: número de 
medicamentos y sexo para así demostrar la asociación entre la RAM y las variables 
que mostraron asociación (hábito tabáquico, número de prescriptores y 









8.1 Caracterización de la población 
 
 
8.1.1 Características demográficas 
 
 
Se incluyó un total de 169 adultos mayores hipertensos y diabéticos con 
polimedicación de acuerdo al listado de la muestra aleatoria para el estudio, a los 
cuales se les aplicó el cuestionario y se les realizó el respectivo estudio de su 
medicación e historia clínica. En la Tabla 2, se puede observar que el 50% de los 
adultos mayores tenía una edad mayor o igual de 70 años con un Rango Intercuartil 
(RI) de 12. Del total de adultos mayores el 57,40% fueron hombres con un IC95% 
(49,57 – 64,96).  
 
Con relación al nivel de estudio adquirido por cada adulto mayor, en la Tabla 2, se 
observa que aproximadamente 48 adultos de cada 100 incluidos en el estudio 
manifestaron haber cursado estudios hasta el Bachillerato, mientras que sólo cuatro 
manifestaron no haber estudiado. 
 
Obsérvese en la Tabla 2, que un alto porcentaje de adultos mayores incluidos en el 
estudio (79,29%) manifestaron estar casados, mientras que los solteros fueron el 





Tabla 2. Características demográficas de los adultos mayores hipertensos y 
diabéticos con polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud, 
2016   (n=169) 
Característica Medida 

















35,04 – 50,43 
Masculino 97 57,40 49,57 – 64,96 
 














7,86 – 18,37 
Bachiller 81 47,93 40,20 – 55,73 
Primaria 63 37,28 29,97 – 45,04 
















2,87 – 10,61 
Unión libre 13 7,69 4,16 – 12,79 
Casado 134 79,29 72,39 – 85,13 
Viudo 12 7,10 3,72 – 12,07 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y 
diabéticos con polimedicación. 
 
 
8.1.2 Estilo de vida 
 
Dentro de las características evaluadas en Estilo de vida para la población de 
adultos mayores, el hábito tabáquico fue la característica de mayor prevalencia en 
esta población, seguido de la automedicación y la ingesta de bebidas alcohólicas.  
 
De acuerdo a lo observado en la Tabla 3, la mayor proporción de adultos mayores 




hipertensos y diabéticos con polimedicación no tenían el hábito de fumar, además 
de  cada 100 adultos mayores aproximadamente 69 adultos no tenían el hábito de 
automedicación en su vida diaria y finalmente para ingesta de bebidas alcohólicas la 
mayoría manifestaron no consumirlas (94,08%).  
 
 
Tabla 3. Estilo de vida de los adultos mayores hipertensos y diabéticos con 
polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud, 2016   (n=169) 
Característica Medida 
















27,20 – 42,00 
















23,91 – 38,32 
No 117 69,23 61,68 – 76,09 
 


















2,87 – 10,61 
No 159 94,08 89,39 – 97,13 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y 






8.1.3 Implicaciones médicas 
 
 
En la Tabla 4, se observa que el 50% de los adultos mayores tuvo 2 ó más 
prescriptores, con un rango intercuartílico de 2 siendo 6 prescriptores por individuo 
el número máximo de prescriptores. 
 
Con relación a la implicación médica correspondiente a número de medicamentos 
por adulto mayor, el 50% de los valores para número de medicamentos es menor o 
igual a  8 medicamentos con un RI de 8 siendo 17 por adulto el máximo de 
medicamentos prescritos.  
 
Obsérvese en la Tabla 4, que la mediana para el número de interacciones 
medicamentosas fue de 5 interacciones por cada adulto mayor; es decir que el 50% 
de los adultos mayores obtuvo interacciones medicamentosas en cantidad mayor o 
igual a 5 interacciones con un rango intercuartil de 7 y una mínima de 0 
interacciones medicamentosas por cada adulto mayor. Sin embargo el 9,47% del 
total de adultos mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación tuvo más de 
14 interacciones medicamentosas y el mayor número de interacciones por adulto 
mayor fue de 36 interacciones medicamentosas. 
 
En cuanto a la duplicidad de medicamentos, se evidenció que en 70 de los 169 
adultos mayores existían duplicidades.  
 
De los 70 adultos mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación que se 
observan en el cuadro de duplicidad de medicamentos de la Tabla 4, se encontró un 
total de 130 duplicidades injustificadas por grupo terapéutico y con ello, se concluyó 
que los tres (3) grupos terapéuticos de mayor frecuencia en las duplicidades fueron: 
antihipertensivos con el 20%, nutricionales con el 13,08% y antiinflamatorios no 






Tabla 4. Implicaciones médicas en los adultos mayores hipertensos y diabéticos con 
polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud, 2016  (n=169) 
Característica Medida 
 Me  RI (Q3- Q1) 
NÚMERO DE PRESCRIPTORES 2 2 
 












 No. % IC95% 











33,91 – 49,24 
No 99 58,58 50,79 – 66,09 
Fuente: Base de datos de medicamentos. 
 
8.2 Distribución de las interacciones medicamentosas 
 
En la población de adultos estudiados, se presentaron 1.110 interacciones 
medicamentosas, en donde de cada 100 interacciones medicamentosas 
aproximadamente 83 interacciones fueron de tipo moderada y 3 de tipo mayor (Ver 
Tabla 5) 
 
Tabla 5. Distribución de las Interacciones medicamentosas en los adultos mayores 
hipertensos y diabéticos con polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio 
Especial en Salud, 2016  (n=1110) 
Característica Medida 
GRAVEDAD DE LA INTERACCIÓN 
MEDICAMENTOSA 








2,39 – 4,61 
Moderada 916 82,52 80,13 – 84,69 
Menor 
 
157 14,14 12,18 – 16,37 





8.3 Reacciones adversas a medicamentos 
 
En la Tabla 6, se encuentra que de la población estudiada 42 adultos presentaron 
RAM, cuya frecuencia representa el 24,85% del total de adultos estudiados. De 
manera que se produce 1 RAM por cada 4 adultos mayores. 
 
Tabla 6. Presencia de RAM en la población de adultos mayores hipertensos y 
diabéticos con polimedicación, 2016 (n=169) 
Característica Medida 
 No. % IC95% 















18,54 – 32,07 
No 
 
127 75,15 67,93 – 81,46 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y 




8.4 Distribución de las RAM, según severidad, evitabilidad y causalidad 
 
 
Al analizar las RAM  de acuerdo a su severidad en la Tabla 7,  se observa que de 
cada 100 adultos mayores hipertensos y diabéticos polimedicados y con RAM, la 
mitad de los adultos mayores presentaron RAM de tipo leve, mientras que sólo 8 
adultos mayores presentaron el tipo de RAM más preocupante: RAM de tipo Grave.  
 
Por consiguiente continuando con el análisis de la Tabla 7, se puede observar que 
la distribución de las RAM de acuerdo a su evitabilidad fue la siguiente: de los 42 
adultos mayores con RAM, en más de las mitad de adultos mayores se pudo evitar 
la RAM, mientras que sólo en 11 adultos mayores no podía realizarse alguna 
intervención para prevenirla. 
 
En la Tabla 7, se evidencia que de cada 100 adultos mayores aproximadamente 55 
presentaron una RAM de tipo probable y sólo aproximadamente 12 adultos 
presentaron una reacción RAM de causalidad tipo posible respectivamente, por 

















Tabla 7. Distribución de las Reacciones Adversas a  Medicamentos (RAM) en los adultos 
mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio 
Especial en Salud, 2016  (n=42) 
Característica Medida 
 No. % IC95% 











8,60 – 34,14 
Moderada 13 30,95 17,62 – 47,09 
Leve 21 50,00 34,19 – 65,81 
 


















74,37 – 96,02 
No Prevenible 5 11,90 3,98 – 25,63 
 


















3,98 – 25,63 
Probable 23 54,76 38,67 – 70,15 
Definida 14 33,33 19,57 – 49,55 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y diabéticos 






8.5 Asociación de las variables  independientes incluidas en el estudio 
 
 
8.5.1 Reacciones adversas a medicamentos y características 
demográficas 
 
En la Tabla 8, se observa que los adultos mayores con RAM tenían una edad 
mediana menor (69,50) que los adultos que no presentaron RAM (71), diferencia no 
estadísticamente significativa (p=0,883) 
 
Con relación al sexo se aprecia que el porcentaje de hombres en el grupo de 
adultos que no tienen RAM fue mayor con relación al grupo de pacientes con RAM. 
Esta diferencia no fue estadísticamente significativa (p=0,263).  
 
Siguiendo con el análisis de la Tabla 8, se observó que la característica nivel de 
estudio en la categoría Bachiller fue mayor en los adultos sin RAM. Mientras que la 
característica nivel de estudio en la categoría Primaria fue la de mayor proporción 
en los adultos mayores con RAM el 47,62% (20). Llama la atención también que en 
ambos grupos tanto el de adultos mayores con RAM como sin RAM la categoría 
ningún estudio, fue la de menor proporción, siendo estas diferencias no 
estadísticamente significativas con un p=0,117. 
 
Con relación a la característica demográfica de estado conyugal, la Tabla 8, 
muestra que los adultos mayores sin RAM presentaron una mayor proporción en la 
categoría de  estado conyugal casado comparada con la proporción de adultos 
mayores en la categoría de casados obtenida en el grupo de adultos mayores sin 
RAM. No se observó asociación entre las categorías de estado conyugal y la 
presencia o no de RAM, pues se obtuvo un p= 0,554. 
 
En conclusión las características demográficas evaluadas en este estudio, 
correspondientes a edad, sexo, nivel de estudio y estado conyugal, no tuvieron 






Tabla 8. Reacciones adversas a medicamentos (RAM) de acuerdo a las características 
demográficas de los adultos mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación adscritos a 
un Plan de Beneficio Especial en Salud, 2016  (n=169) 
  
Reacciones adversas (RAM) 
p-valor 
Prueba U de Mann-
Whitney 
No Si 
 Me RI Me RI (Q3- Q1) 
EDAD 71,00 12 69,50 12 0,883 

















(50,00) (34,19 – 65,81)  
















































(33,86) (25,70 – 42,79) 
20 
 
(47,62) (32,00 – 63,58) 
Ninguno 
 












































(11,90) (3,98 – 25,63) 
 
Casado 103 (81,10) (73,20 – 87,50) 31 (73,81) (57,96  – 86,14) 
Viudo 8 (6,30) (2,76 – 12,03) 4 (9,52) (2,66  – 22,62) 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y diabéticos 





8.5.2 Reacciones adversas a medicamentos y estilos de vida 
 
 
Con relación a las características de estilo de vida evaluadas, la Tabla 9, evidencia 
que los adultos mayores con RAM presentaron mayor proporción de automedicación 
que los adultos mayores sin RAM. Esta diferencia fue estadísticamente significativa 
(p=0,050). 
 
Con respecto a la característica hábito tabáquico, se observó que los adultos 
mayores con RAM presentaron mayor proporción  de hábito tabáquico comparado 
con el grupo de adultos mayores sin RAM, encontrándose asociación entre el hábito 
tabáquico y las RAM (p=0,036). 
 
Finalmente para la característica de estilo de vida correspondiente a ingesta de 
bebidas alcohólicas, el porcentaje de adultos sin el hábito de ingesta de bebidas 
alcohólicas fue mayor en los adultos con RAM que en los adultos mayores sin RAM. 
El p-valor para esta prueba fue de 0,714, por tanto no existe asociación entre 





Tabla 9. Reacciones adversas a medicamentos (RAM) de acuerdo al estilo de vida de los adultos 
mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio Especial en 
Salud, 2016  (n=169) 
  

































































No 89 (70,08) (61,32 – 77,88) 22 
 















































No 119 (93,70) (87,97 – 97,24) 40 (95,24) (83,84 – 99,42 ) 
*Significativo 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y diabéticos con 



















Con relación a las implicaciones médicas en salud evaluadas, la Tabla 10, muestra 
que los adultos mayores con RAM presentaron una mediana del número de 
prescriptores mayor a la mediana obtenida en el grupo de adultos mayores sin RAM 
y esto fue estadísticamente significativo (p=0,009).  
 
En la misma Tabla 10, Se observa que el número de medicamentos que consumen 
o ingieren el 50%  los pacientes con RAM es de 8, con un RI=4, comportamiento 
similar al grupo de adultos mayores sin RAM, donde la mediana fue de 8 
medicamentos con un rango intercuartil menor en una unidad y que correspondió a 
3. Y esto no fue estadísticamente significativo (p=0,712).  
 
Para las interacciones medicamentosas, se evidenció que en el grupo de adultos 
mayores sin RAM, la mediana y el RI de interacciones fue mayor que en el grupo de 
adultos con RAM. Esta diferencia no fue estadísticamente significativa por presentar 
un p= 0,867.  
 
Para la característica de duplicidad de medicamentos, cabe resaltar que la 
proporción de adultos sin duplicidad de medicamentos en el grupo de adultos 
mayores con RAM fue de 59,52% (25), mayor que los adultos sin RAM. Sin 
embargo las diferencias no fueron estadísticamente significativas, pues presenta un 
p-valor para la prueba de Chi-cuadrado de 0,714.  
 
En conclusión el número de medicamentos, el número de interacciones 
medicamentosas y la duplicidad de medicamentos en los adultos mayores no se 
asociaron con la presencia o ausencia de RAM. Y sólo el número de prescriptores 







Tabla 10. Reacciones adversas a medicamentos (RAM) de acuerdo las implicaciones médicas 
en la salud de los adultos mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación adscritos a un 
Plan de Beneficio Especial en Salud, 2016  (n=169) 
  
Reacciones adversas (RAM) p-valor 
Prueba U de Mann-
Whitney 
No Si 













6,00 7 5,00 4 0,867 
 




























No 74 (58,27) (49,19 – 66,95) 25 (59,52) (43,28 – 74,37) 
*Significativo 








8.5.4 Reacciones adversas a medicamentos y gravedad de las 
interacciones medicamentosas 
 
La Tabla 11, se aprecia dentro del grupo de adultos estudiados que la gravedad de 
interacciones de tipo moderada fue de un 80,63% (204) mientras que en grupo de 
adultos sin RAM la gravedad moderada se encontró presente en un 83,08% (712), 
no encontrándose asociación entre la gravedad de la interacción y el hecho de 
presentar RAM (p= 0,341).  
 
 
Tabla 11. Reacciones adversas a medicamentos (RAM) de acuerdo a la Gravedad de la 
interacción medicamentosa en los adultos mayores hipertensos y diabéticos con 
polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud, 2016  (n=1110) 
  





  No. (%)   (IC95%) No. (%)   (IC95%) 
 
 

















































(14,00)  (11,79 – 16,55) 37 (14,62)  (10,51 – 19,59) 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y diabéticos 






8.6 Asociación entre las RAM y los factores de riesgo: análisis a través de 
una regresión logística binaria. 
 
 
Se identificaron aquellas variables cuya asociación estadística fue significativa con 
la presencia de RAM, las cuales fueron: automedicación (p=0,050), hábito tabáquico 
(p=0,036) y número de prescriptores (p=0,009). Para cada una de ellas se calculó el 
OR crudo mediante regresión logística simple.   
 
En la Tabla 12, se puede observar la característica de Estilo de vida, 
correspondiente a hábito tabáquico que se comportó como un factor de riesgo.  Se 
evidenció que los adultos mayores hipertensos y diabéticos con hábito tabáquico 
tienen 2,129 veces mayor riesgo de presentar RAM que los adultos mayores 
hipertensos y diabéticos sin hábito tabáquico y esto fue estadísticamente  
significativo (p=0,038).  
 
Con relación a la característica de implicaciones médicas correspondiente a número 
de prescriptores se encontró que por cada prescriptor más, que posea un adulto 
mayor hipertenso y diabético con polimedicación tendría 44,3% más riesgo de 





Tabla 12. Asociación entre Reacciones adversas a medicamentos, las 
características de estilo de vida: automedicación y hábito tabáquico y la Implicación 
médica: número de prescriptores en los adultos mayores hipertensos y diabéticos 
con polimedicación adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud, 2016   
OR Crudo, n=169 
Factor 


































































Si 34 18 2,051 0,992 - 4,242 
*Significativo 
 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y 






8.7 Identificación de interacción entre los factores 
 
 
Se realizó el análisis de la interacción entre los diferentes factores y cada variable 
tomada como independiente a través de la regresión logística binaria. Los 
resultados (ver anexo 16: tablas 13 a la 16) obtenidos muestran que no hay 
evidencia estadística suficiente para rechazar la hipótesis nula en la que se plantea 
la no interacción entre las variables independientes (p>0,05).   
 
 
8.8 Identificación de confusión entre los factores 
 
Se aplicó regresión logística binaria para identificar los factores que actuaban como 
variables confusoras, entre la relación de RAM y cada una de las variables 
independientes que mostraron asociación (hábito tabáquico y número de 
prescriptores), obteniéndose los OR ajustados. Para la identificación de las posibles 
variables confusoras, inicialmente se tuvo en cuenta, lo mencionado en la 
bibliografía con relación a variables confusoras en estudios de RAM  (4, 105), donde 
manifiestan como variables confusoras para la relación de número de prescriptores 
y RAM  a el sexo y el número de medicamentos y para hábito tabáquico el sexo.  
Inicialmente se realizó una regresión logística binaria, en búsqueda de variaciones 
del OR crudo de las variables que mostraron asociación durante el análisis 
bivariado. 
 
Con relación al número de prescriptores se encontró que el OR crudo también 
aumentó después de realizar el ajuste y se obtuvo que al ajustar la variable número 
de prescriptores por sexo, número de medicamentos, hábito tabáquico y 
automedicación, se tendría que por cada prescriptor más, que posea un adulto 
mayor hipertenso y diabético con polimedicación tendrá 67,3% más riesgo de 








8.9 Modelo final 
 
 
Al evaluar la hipótesis acerca de la significatividad  conjunta del modelo (prueba 
ómnibus sobre los coeficientes del modelo) se encontró un valor de p < 0,05, por lo 
que podemos  afirmar que al menos un coeficiente del modelo es diferente de cero. 
Es decir,  por lo menos existirá un β≠0 que permitirá que al menos una de las 
variables independientes del modelo ayude a explicar el evento de las RAM. 
 
 
Tabla 13.  Clasificación en el modelo 
 Observado Pronosticado 
 RAMSiNo Porcentaje correcto 
 No Si 
Paso 1 
RAMSiNo 
No 125 2 98,4 
Si 35 7 16,7 
Porcentaje global   78,1 
a. El valor de corte es ,500 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años 
hipertensos y diabéticos con polimedicación y Base de datos de medicamentos 
 
Con cinco variables incluidas en el modelo (sexo, automedicación, hábito tabáquico, 
número de prescriptores y número de interacciones) el modelo tiene una capacidad 
de clasificar correctamente el 78,1% de los casos analizados, como puede verse en 
la Tabla 17, aunque clasifica “mejor” a los adultos mayores sin RAM que los adultos 
mayores con RAM. En general, es un modelo aceptable, pues clasifica 
correctamente a más del 50% de los adultos mayores con RAM, situación que 
ayuda para la identificación de prevalencias de los tipos de RAM y posterior 
medidas de intervención para los grupos más vulnerables dentro de los adultos 











Tabla 14. Factores asociados a la presencia de RAM en la población estudiada. 
  B E.T. Wald gl Sig. OR* 




1,178 0,419 7,903 1 0,005 3,249 1,429 7,387 
Número de 
prescriptores 
0,515 0,209 6,075 1 0,014 1,673 1,111 2,519 
Automedicación 0,857 0,402 4,534 1 0,033 2,356 1,071 5,184 
Sexo -0,675 0,406 2,759 1 0,097 0,509 0,23 1,129 
Número de 
medicamentos 
-0,084 0,089 0,906 1 0,341 0,919 0,773 1,093 
Constante -1,96 0,765 6,571 1 0,01 0,141     
*Ajustado por hábito tabáquico, número de prescriptores, automedicación, sexo y número de 
medicamentos. 
Fuente: Cuestionario de factores asociados a RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y 
diabéticos con polimedicación y Base de datos de medicamentos 
 
En la Tabla 18, se observa que las variables independientes hábito tabáquico y 
número de prescriptores, incluidas en el modelo mantienen la significación 
estadística (p-valor < 0,05) existente en el contraste de hipotesis que las relaciona 
con las RAM, salvo las variables correspondientes a sexo y número de 
medicamentos que desde el análisis bivariado no fueron estadísticamente 
significativas, pero se incluyeron por ser variables confusoras. A demás la variable 
automedicación con p=0,050 en el análisis bivariado, fue incluida en el modelo por 
mejorar la explicación del desarrollo de la variable RAM. 
 
Siguiendo con el análisis de la Tabla 18, el análisis multivariante mostró que la 
posibilidad de tener una RAM es 3,24 veces superior en los adultos mayores que 
tienen hábito tabáquico con respecto a los que no lo tienen, ajustado por sexo, 
automedicación, número de prescriptores y número de medicamentos que consume 
y esto es estadísticamente significativo (p=0,005). 
 
Con relación al número de prescriptores se encontró que el OR aumentó después 
de realizar el ajuste con las variables incluidas en el modelo y al ajustarla se 
observó que por cada prescriptor más, que posea un adulto mayor hipertenso y 
diabético con polimedicación tendrá 67,3% más riesgo de presentar RAM y esto fue 





Para la característica de automedicación, se obtuvo que aquellos adultos mayores 
con automedicación  tuvieron 2,356 veces más riesgo de presentar RAM que los 
adultos mayores no automedicados, ajustándose por las variables, hábito tabáquico, 
sexo, número de prescriptores y número de medicamentos y fue estadísticamente 
significativo por presentar un p=0,033. 
 
Finalmente el modelo nos indica que las Características de Estilo de Vida, 
correspondientes a automedicación y hábito tabáquico son factores de riesgo y se 
encuentran estadísticamente asociadas con la presencia de RAM, al igual que el 








El tipo de población estudiada en esta investigación fue de adultos mayores de 60 
años, y la escogencia de este grupo se debió a que en esta población es bastante 
frecuente la presencia de múltiples enfermedades tipo crónicas, como se confirmó 
durante la revisión bibliográfica. La presencia de múltiples enfermedades tipo 
crónicas conlleva a que en este tipo de población se presente la característica de 
polimedicación, derivada no sólo de las enfermedades crónicas, sino también de la 
variedad de consultas por diferentes especialidades, hecho que preocupa, debido a 
la no existencia de sistemas de información que consoliden todos los tratamientos 
farmacológicos prescritos por las diferentes especialidades, de manera que se 
consolide un tratamiento integral por cada paciente para mejorar la calidad de vida 
de los mismos. 
  
Una vez dicotomizada la población seleccionada de acuerdo con la presencia o 
ausencia de RAM, no se encontraron diferencias estadísticamente significativas 
entre ambos grupos, para la mayoría de las variables. Sólo automedicación, hábito 
tabáquico y número de prescriptores mostraron diferencias estadísticamente 
significativas. 
 
En un estudio Doctoral, realizado por Delgado Silveira E., (Madrid, 1999), se 
observó que con respecto a las características socio-demográficas estudiadas en 
116 pacientes del estudio, la mediana de la edad en los pacientes fue de 73 años, 
mientras que en el presente estudio la mediana de edad para los 169 adultos 
mayores del Plan de Beneficio especial fue de 70 años con un rango intercuartil de 
12, menor que la edad de los adultos con RAM del estudio de Cabello AJP 
(Granada, 2008) y Puche con 73 años y mayor que la de los pacientes de los 
estudios de Juntti-Patinen (65 años) y de Zoppi (68 años), cuya variación 
probablemente se encuentre relacionada con la expectativa de vida de cada 
población. 
 
El estudio de Fajardo Paredes P (Granada, 2011), soporta la hipótesis admisible de 
asociación de las RAM y la edad, al atribuir a dicha variable el hecho de que los 




indicando que conforme aumenta la edad de los adultos mayores, aumenta la 
frecuencia de aparición de RAM, pero en el presente estudio la característica 
demográfica edad del paciente no presentó asociación con la aparición de RAM, 
esta inexistencia de asociación pudo deberse a que en el estudio no se incluyó la 
totalidad de la población ya que la edad admitida para la inclusión en el estudio fue 
de adultos mayores de 60 años, lo que pudo haber hecho que no existieran 
diferencias entre la mínima y máxima edad, por tanto las diferencias estadísticas no 
fueron notorias (5, 113, 114) como en el caso de los estudios referenciados donde 
se incluyeron pacientes con un rango etario más amplio. 
 
Fajardo Paredes P. (Granada, 2011) también encontró asociación entre el sexo del 
paciente y la aparición de RAM, relacionando el mayor riesgo de presentar RAM con 
el sexo femenino.  No obstante  Cabello  AJP (Granada, 2008) encontró en su 
estudio que el 30% de los pacientes con RAM fueron mujeres y Juntti-Patinen y 
Zoppi hallaron que el 45% y 46% respectivamente. Podría decirse entonces que los 
resultados del presente estudio se acercan más a los expuestos por Zoppi, pues la 
distribución de RAM en los adultos mayores podría decirse que fue homogénea 
entre hombres y mujeres. Sin embargo en la presente investigación no se encontró 
asociación entre sexo y la presencia de RAM en los adultos mayores de 60 años, 
esto pudo deberse a características propias de este tipo de población, como pudiera 
ser el caso de que alguno de los sexos acuda más a consulta una vez sienta algo 
extraño, por lo que se requiere realizar otro estudio que evalúe esta asociación, o 
ajustar el tamaño de muestra teniendo en cuenta la diferencia de proporciones 
teórica estimada (5, 103, 108, 111). 
 
Ocampo JM y col,  (Manizales, 2008) también evaluó el estado conyugal de los 
adultos mayores incluidos en el estudio. El mayor número de los adultos fueron 
casados (47.8%) y tenían entre 1 a 5 años de escolaridad (67% de los adultos en 
primaria), esta característica de los adultos mayores tiene similitud con las 
características de los adultos mayores de 60 años estudiados en esta investigación, 
donde el valor porcentual de los adultos  mayores casados fue del 79,3% y la 
escolaridad predominante fue Bachiller con el 47,93%, estas diferencias 
seguramente pueden deberse a los años en que se desarrollaron las 





De acuerdo con los resultados del estudio de Delgado Silveira E., (Madrid, 1999), el 
65% de los pacientes con RAM estaba casado, el 32% viudo y sólo un 2% estaba 
soltero, separado o divorciado, algo similar ocurrió en este estudio donde el mayor 
porcentaje de adultos mayores también presentó estado civil casado con un poco 
más del porcentaje encontrado por Delgado Silveira E., (73,81%), mientras que el 
estado civil viudo obtuvo menos de la mitad del porcentaje encontrado por Delgado 
en viudez (9,52%), por tanto es evidente que las características evaluadas en la 
muestra estudiada presentaron un comportamiento similar al de la mayoría de los 
estudios (109). 
 
La mediana para el número de medicamentos prescritos en la población de adultos 
mayores fue de 8 con un Rango intercuartil de 3, mientras que una medida 
aproximada del estudio de Delgado Silveira E., (Madrid, 1999), fue la media de 
fármacos prescritos por paciente con valor de: 5,4±2,6 con su respectiva desviación 
estándar. Este dato es elevado y coincide con los datos publicados en otros trabajos 
realizados a nivel hospitalario; así Hawe P y col. obtuvieron una media de fármacos 
prescritos de 5, Wolfe y col. encontraron una media de 4,9 medicamentos y Williford 
y col, dan cifras de una media de 5 medicamentos por paciente (Hawe P y col., 
1990; Wolfe SC y col., 1992; Williford SL, 1995) (104, 109). 
 
Medina MA y col., (Granada, 2000), encontraron en su estudio de casos y controles 
que el número de medicamentos aparece como factor protector, analizando esta 
característica como el factor de riesgo de tomar un determinado medicamento, por 
tal motivo argumenta el autor que el número de medicamentos no afecta el riesgo, lo 
que influye , es qué medicamento sea. Sin embargo en el presente estudio se tuvo 
en cuenta fue la cantidad de medicamentos existentes en la farmacoterapia del 
adulto mayor, relacionándolo con la característica de polimedicación.  El menor 
número de medicamentos se comportó entonces como un factor protector para no 
desarrollar RAM, sin embargo no es estadísticamente significativo.  
 
Bordet R y col., (Lille, 2001) presentaron igualmente como resultados de un trabajo 
realizado en Francia, significación estadística entre determinados grupos de 




información necesaria para calcular y discutir los resultados de la asociación de 
algunos grupos de medicamentos con las RAM, el alcance de los objetivos del 
presente estudio no lo incluyeron, pero incentiva al estudio específico de la 
asociación de la presentación de RAM con determinados grupos de medicamentos, 
convirtiéndose así en una línea interesante de investigación con base en este 
estudio (107, 112). 
 
De acuerdo con el estudio de Ocampo JM y col,  (Manizales, 2008) el número de 
medicamentos presentó una asociación estadísticamente significativa con la 
presencia de RAM, así entre mayor número de medicamentos mayor probabilidad 
de una RAM, pero en este estudio ocurre algo particular, el número de 
medicamentos no se asoció con la aparición de RAM y además se convirtió en un 
factor confusor entre la asociación del número de prescriptores con las RAM, sin 
embargo al corregirse por todas las variables incluidas en el modelo, se mantuvo la 
asociación entre número de prescriptores y RAM (7, 13, 105).  
 
En este estudio se observó asociación entre el número de prescriptores y la 
aparición de RAM, igual que en el estudio de Baena MI y col., (Europa, 2006), 
quienes encontraron una fuerte asociación entre esta variable y la posibilidad de 
sufrir una RAM, hallándose diferencias estadísticamente significativas (106). 
 
La asociación entre el número de prescriptores diferentes que habían prescrito o 
indicado un medicamento a los pacientes y la aparición de RAM (99), presente en el 
estudio desarrollado  tiene congruencia con los resultados del estudio de Fajardo 
Paredes P (Granada, 2011) y en un estudio de Green JL (2007) que evaluó el 
número de prescriptores diferentes como factor de riesgo de presentar RAM y 
concluyó que es necesaria la comunicación efectiva sobre los medicamentos, entre 
los diferentes prescriptores de un mismo paciente, como medida preventiva de 
posibles RAM, por consiguiente la importancia del estudio y la prevención del factor 
de riesgo número de prescriptores, pues la existencia de este factor de riesgo puede 
dar lugar a la aparición de duplicidades en la toma de medicamentos e interacciones 
medicamentosas entre los medicamentos administrados que podrían tender a la 
aparición de RAM (5, 99,105). De allí la importancia de la evaluación conjunta de los 




médico familiar, de forma que se logren definir los tratamientos de las enfermedades 
más prevalentes en esta población de acuerdo a características específicas, como 
es el caso de la hipertensión arterial y la diabetes mellitus, claro está que cada 
farmacoterapia deberá ser individualizada por paciente. 
 
El hábito tabáquico, también estuvo asociado con la aparición de RAM. Existen 
varios estudios que muestran distintos mecanismos por los cuales el humo del 
tabaco puede desencadenar reacciones adversas a medicamentos y otros 
problemas relacionados, por ejemplo esta asociación podría deberse al hecho de la 
actuación inductora de algunos componentes del humo sobre las enzimas 
hepáticas, quienes posiblemente puedan ocasionar un pequeño aumento del 
metabolismo de fármacos como betabloqueantes y antidepresivos, tipos de 
fármacos que durante la evaluación de los tratamientos farmacológicos, se 
encontraron presentes (106). A demás muchos fármacos son sustratos para el la 
isoenzima hepática CYP1A2, y su metabolismo puede inducirse en fumadores, 
causando una disminución clínicamente significativa en efectos farmacológicos.  
Estas interacciones son causadas porque se estimula el sistema nervioso simpático, 
contrarrestando algunas acciones farmacológicas de algunas drogas (117). 
 
La característica de automedicación en el estudio de Medina MA y col., (Granada, 
2000), presentó un OR correspondiente a  2,48 en cuanto a riesgo de sufrir una 
RAM.  Olivier P. y col., encontraron la automedicación como factor de riesgo de 
padecer una RAM que provoca indiscutiblemente el ingreso hospitalario del paciente 
y en el presente estudio también se encontró un OR similar al de Medina MA, 
reconociendo así el comportamiento de la automedicación como factor de riesgo 
(12). Por tanto podría intervenirse sobre actitudes que pueden modificarse en los 
adultos mayores, para minimizar la automedicación, ya que en la mayoría de los 
casos la automedicación se deriva de la falta de conocimiento del adulto mayor, 
promoción inapropiada delos medicamentos por los medios de comunicación, 
disponibilidad de los medicamentos sin restricciones, entre otras. 
 
La prevalencia de las RAM en adultos mayores de 60 años hipertensos y diabéticos 
polimedicados fue alta con el 24,85%, cifra cercana a la encontrada por Calderón-




fue del 26,7%, sin embargo llama la atención la clasificación de las reacciones 
adversas de acuerdo a su evitabilidad, pues en el estudio de Calderón-Ospina C, 
(Bogotá, 2008) el 48,9% fueron no prevenibles, 22,2% prevenibles y 28,9% 
inclasificables, mientras que en el presente estudio el 88,10% fueron evitables y el 
11,90% no prevenibles; cifras muy distantes con relación al estudio de Bogotá (41, 
44). 
 
La evitabilidad observada en el estudio de Fajardo Paredes P (Granada, 2011) fue 
de casi el 81% (IC95% 79-83), porcentaje similar al de la presente investigación que 
fue del 88,10%. La magnitud de este dato para el presente estudio indica que 88 de 
cada 100 consultas por RAM a los servicios de urgencias nacionales, no tendrían 
que haberse producido si estos pacientes hubieran tenido un seguimiento 
farmacoterapéutico eficaz, lo que conlleva a la necesidad de evaluar otras posibles 
variables predictoras que puedan incidir con la presentación de las consultas por 
RAM, como es el caso de cumplimiento y conocimiento del tratamiento, gravedad 
del diagnóstico, hospital de consulta, tipo de residencia, entre otras (5, 99). 
 
Uno de los principales inconvenientes, durante el desarrollo del estudio fue la 
imposibilidad de estudiar el total de la población elegible correspondiente a los 499 
adultos mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación, esto debido a que 
durante la recolección de los datos, se inició un proceso de intervención 
gubernamental a la entidad que cobija los derechos convencionales de la población 
en estudio, por lo que se procedió a trabajar con una muestra representativa de los 
adultos mayores.  
 
Es preciso mencionar que no se encontraron estudios a nivel nacional que 
relacionaran el hábito tabáquico y número de prescriptores con el riesgo de sufrir 
RAM y que expresen las respectivas medidas epidemiológicas de riesgo como es el 
caso del OR, por tanto no se realizaron comparaciones con los resultados 
estadísticos encontrados en el presente estudio, pero es importante mencionar que 
las medidas de OR encontradas  sirven de base para futuras comparaciones con 
otros estudios. 
 




efecto a la edad, sexo, nivel de estudio, número de medicamentos y patología 
principal (103), en este estudio se consideraron como variables de confusión o 
modificación del efecto al sexo y número de medicamentos, pues una vez realizadas 
las pruebas estadísticas, sólo estas dos variables mostraron estar ocasionando 
confusión, cuyo efecto se solucionó a través de un análisis multivariante, 
concretamente mediante regresión logística.  
 
La fuente de información sobre las cual se trabajó para la realización de este estudio 
fue tipo mixta: Una fuente de información primaria correspondiente al cuestionario 
aplicado a los adultos mayores y una fuente de información secundaria 
correspondiente a la  base de datos de medicamentos y la historia clínica. 
 
Debido a que se utilizaron fuentes de información secundaria, se reconoce un 
posible sesgo de información presente con relación a las variables exposición y 
resultado (presencia o ausencia de las RAM) que podrían generar confusión en los 
resultados del estudio. Además por el tipo de procedencia de parte de los datos 
(fuente de información secundaria: historia clínica), pueden presentarse problemas 
de confiabilidad y validez de la misma, pues posiblemente existan casos de 
pacientes adultos con RAM sin registrar, diferentes métodos de mediciones, omisión 
de síntomas, diferentes observadores y diferentes percepciones de quien mide. Se 
puede concluir entonces que la validez externa de esta investigación puede verse 
afectada por el sesgo de clasificación, sin embargo esto sólo significa que se 
deberán tomar algunas precauciones al extender los resultados de esta 
investigación. También puede darse sesgo de memoria al diligenciamiento de los 
cuestionarios utilizados para la recolección de los datos. 
 
En general este estudio aporta al avance de la descripción del estado actual de las 
RAM en la población adulta, pues involucra el hecho de poseer comorbilidades de 
tipo crónica, además de incorporar el hecho de poseer polimedicación en una 
población que se encuentra vulnerable por cambios fisiopatológicos que implica este 
ciclo de vida. Asimismo no sólo se apoya de información obtenida por parte de la 
historia clínica, sino que realiza una búsqueda de información a través del paciente 
adulto mayor. Se introduce por tanto en este trabajo la combinación de fuentes de 




en el estudio. 
 
Otra importancia de la puesta en marcha de estudios acerca de reacciones 
adversas a medicamentos en adultos mayores radica en la incorporación tanto de 
los farmacéuticos como de los profesionales que prescriben, de manera que se 
hace necesaria la planificación de estrategias preventivas que incluyan el proceso 
de prescripción y seguimiento farmacoterapéutico, con la finalidad de mejorar el 
proceso terapéutico. 
 
Sin embargo, se requieren desarrollar y aplicar programas e  intervenciones, 
dirigidos hacia el profesional de salud, pacientes y/o cuidadores, para lograr 
sensibilizar sobre la adecuada prescripción, el uso racional de medicamentos y el 
autocuidado en la población de adultos mayores.  Esta serie de intervenciones y 
programas podrían ayudar a minimizar la frecuencia de las RAM, prescripciones 
inadecuadas o problemas relacionados con la mala utilización de medicamentos. 
 
Esta característica de polimedicación expone a múltiples consecuencias 
desfavorables en la salud de las personas, pero sobre todo expone a la presencia 
de iatrogenia. La polimedicación derivada de la utilización de varios tratamientos 
farmacológicos, presentes en las enfermedades crónicas, es sin duda un elemento 
que aumenta la morbilidad y por consiguiente los costos en el sector salud. Sin duda 
alguna el abordaje de este grupo de pacientes es un reto para todos los 
profesionales de la salud y para los mismos entes gubernamentales. De allí la 
importancia de la ejecución y culminación de este estudio. 
 
Finalmente aunque no fue investigado directamente durante el desarrollo del 
presente estudio, es necesario mencionar el vacío existente con relación a métodos 
que evalúen el impacto de los programas sobre el uso adecuado o racional de 
medicamentos y buenas prácticas de prescripción, pues sin duda alguna estas dos 










 La prevalencia de reacciones adversas a medicamentos (RAM), en la 
población de adultos mayores, hipertensos y diabéticos con polimedicación 
fue alta con un 24,8% y del total de las características evaluadas en el 
presente estudio, las características de estilo de vida: automedicación y 
hábito tabáquico y la Implicación médica: número de prescriptores en los 
adultos mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación mostraron 
asociación con las RAM. 
 
 De los 169 adultos mayores hipertensos y diabéticos con polimedicación, se 
identificaron un total de 1.110 interacciones medicamentosas, dentro de las 
cuales se encontraron interacciones medicamentosas de tipo mayor, 
situación que no deja de preocupar, debido a la gravedad de las mismas, por 
ello se recomienda manejar listado de las interacciones medicamentosas 
más frecuentes dadas con la interacción de farmacoterapia para patologías 
crónicas como hipertensión, diabetes e insuficiencia renal que puedan 
consultar los médicos. 
 
 Existe la necesidad de evaluar otras posibles variables predictoras que 
puedan incidir con la presentación de las consultas por RAM, como es el 
caso del cumplimiento y conocimiento del tratamiento, gravedad del 
diagnóstico, hospital de consulta, tipo de residencia, entre otras. Pues la 
evaluación de otras posibles variables predictoras ayudaría a que el 88% de 
las RAM que provocaron consulta a los servicios de urgencias nacionales, no 
se hubieran producido si los pacientes hubieran tenido un seguimiento 
farmacoterapéutico eficaz, que estudiara las variables predictoras. 
 
 Los resultados ofrecidos proporcionaron información sobre la prevalencia de 
las RAM y los factores asociados a su aparición, por lo que se constituyen 
como una base para investigaciones futuras, dirigidas a la implementación 
de planes que contribuyan a la mejora del proceso de prescripción de 







 Es necesario e importante mencionar que se deben desarrollar o adoptar 
métodos de prescripción para reducir el riesgo de RAM asociados con 
polimedicación.  
 
 Se debe incentivar el autocuidado en la población de adultos mayores, esto 
con la finalidad de conseguir una buena utilización de los medicamentos, una 
buena y racional farmacoterapia y por tanto una calidad de vida en esta 
población vulnerable. Finalmente esta serie de intervenciones y programas 
podrían ayudar a minimizar la frecuencia de las RAM, prescripciones 
inadecuadas o problemas relacionados con la mala utilización de 
medicamentos. 
 
 Se requieren métodos que evalúen el impacto de los programas sobre el uso 
adecuado o racional de medicamentos y buenas prácticas de prescripción, 
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ANEXO 2. Operacionalización de variables 
MACROVARIABLE 
NOMBRE DE LA 
VARIABLE 












Razón 61, 62, 63… 
Sexo 
Condición orgánica que distingue 




Nivel de Estudio 








Condición legal que define el tipo 
de relación marital existente 






Estilo de vida 
Automedicación 
Uso de medicamentos, sin 










Ingesta de Bebidas 
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NOMBRE DE LA 
VARIABLE 








Prescripción de dos 
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especificidad, secuencia 
temporal y relación con la dosis y 






Severidad de la RAM 
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ANEXO 5. Consentimiento informado 
 
Fecha de elaboración: Versión 1, 09 de Junio de 2016 
 
 
“FACTORES ASOCIADOS A REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN 
ADULTOS MAYORES DE 60 AÑOS DE EDAD, HIPERTENSOS Y DIABÉTICOS CON 
POLIMEDICACIÓN, ADSCRITOS A UN PLAN DE BENEFICIO ESPECIAL EN SALUD EN 





Investigador principal: Diana Victoria Ariza Bolaño 
Entidad donde se desarrolla el estudio o patrocinador: 
Universidad del Norte, Departamento de Salud Pública/Maestría en epidemiologia. Km. 5 Vía 
Puerto Colombia. Atlántico/Colombia. 
Universidad del Atlántico, Facultad de Química y Farmacia, Grupo de Investigación de 
Administración & Gestión Farmacéutica. 
Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnología e Innovación de Colombina 
(COLCIENCIAS) mediante la Resolución N° 398 del 2014. Convocatoria 673 para la 
formación de capital humano de alto nivel para el Departamento del Atlántico - 2014. 
 
 
Iniciales del paciente:   ____   ____  ____           C.C:   
______________________________________ 
Fecha:   DD   MM   AAAA 
Naturaleza y Objetivo del estudio: Estudio observacional, descriptivo, transversal, en el 
que el investigador no hará ninguna intervención sobre el adulto mayor, solo se recolectaran 
los datos en un momento dado y con ellos se realizará una descripción de la panorámica 
actual de las Reacciones adversas a Medicamentos en adultos mayores de 60 años, 
polimedicados con Hipertensión y diabetes adscritos a un Plan de Beneficio especial en el 
Departamento del Atlántico. 
 
Propósito del consentimiento informado: Este consentimiento tiene el propósito solicitar 
su autorización para participar en el presente estudio titulado: “FACTORES ASOCIADOS A 
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN ADULTOS MAYORES DE 60 AÑOS 
DE EDAD, HIPERTENSOS Y DIABÉTICOS CON POLIMEDICACIÓN, ADSCRITOS A UN 
PLAN DE BENEFICIO ESPECIAL EN SALUD EN EL DEPARTAMENTO DEL ATLÁNTICO, 
DURANTE EL AÑO 2016”, que pretende establecer cuáles son los factores asociados a las 
reacciones adversas a medicamentos en el adulto mayor. 
 
Procedimiento: En caso de aceptar participar en este estudio usted deberá responder a un 
cuestionario, donde se preguntará acerca de sus datos personales, estilo de vida y 
medicamentos. De igual manera aceptará la revisión de su historia clínica para el estudio de 
las posibles reacciones adversas a medicamentos. Los datos recolectados serán utilizados 





¿En qué consiste el estudio, cuál es el propósito? 
El objetivo de este estudio es establecer los factores asociados a las reacciones adversas a 
medicamentos (RAM) en adultos mayores de 60 años de edad, hipertensos y  diabéticos con  
polimedicación, adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud en el Departamento del 
Atlántico, durante el año 2016. 
 
¿Quiénes participan en el estudio y cuánto es su duración? 
Se incluyen adultos mayores de 60 años de edad polimedicados con HTA y Diabetes, 
adscritos a un Plan de Beneficio Especial en Salud en el Departamento del Atlántico durante 
el año 2016. En una sola visita se realizará el cuestionario y con el consentimiento informado 
se podrá hacer uso de la información contenida en el cuestionario, garantizando el buen uso 
de los datos.  El tiempo de duración del estudio corresponde a 12 meses, incluyendo el 
tiempo de sustentación de los resultados. 
 
¿Cuáles serán los beneficios de mi participación? 
Si usted acepta participar en el estudio contribuirá en la identificación de los factores 
asociados a la presencia de reacciones adversas a medicamentos (RAM), para la 
generación de planes de servicios de prevención y tratamiento respecto a tópicos como 
prescripción y suministro de medicamentos, mediante la implementación de medidas 
preventivas oportunas que ayuden a disminuir la incidencia de las RAM. 
 
¿Qué complicaciones me pueden traer los anteriores procedimientos? 
De acuerdo a la resolución 008430 de 1993 de la República de Colombia, el estudio ha sido 
catalogado como “sin riesgo”; puesto que la información que se busca obtener en el estudio 
sobre reacciones adversas a medicamentos (RAM), a través del cuestionario y la revisión de 
historias clínicas, no influirá o tocará aspectos sensitivos que puedan afectarlo física o 
mentalmente a usted. 
 
¿Cómo será manejada mi información? 
La información obtenida en el presente estudio, se mantendrá en extrema confidencialidad, 
utilizada netamente para fines académicos y de futuras intervenciones como se manifiesta 
en el propósito de la estudio. Sus datos personales no aparecerán en futuros estudios o 
documentos no relacionados con este estudio. Si usted decide no participar o retirarse del 
estudio en cualquier momento, aun cuando haya iniciado su participación en el estudio 
puede hacerlo sin que esto ocasione una sanción o castigo para usted.  
 
¿La participación en el estudio implica costos para usted? 
La participación de usted en este estudio no generará un costo adicional.  Su participación 
es netamente voluntaria, por tanto es usted quien decide si desea participar. 
 
 
Las responsabilidades que debe cumplir usted como participante (los requisitos 
necesarios para su participación), son las siguientes: 
1. Cumplir con los criterios de inclusión 
2. Aceptar voluntariamente participar en el estudio, a través del diligenciamiento del 
presente consentimiento informado. 
3. Diligenciar el cuestionario, permitir el conocimiento de su medicación y la revisión de 








SI TIENE DUDAS SE PUEDE CONTACTAR CON: 
 




Correo electrónico: dvariza@uninorte.edu.co 
 
Edgar Navarro Lechuga MD MSc 
Asesor Metodológico 
Departamento de Salud Pública 
Universidad del Norte 
Teléfono: 3509287 
Correo electrónico: enavarro@uninorte.edu.co 
Dirección (Km 5 Antigua Vía a puerto Colombia). 
3er, Piso del Bloque E. 
 
Gloria Visbal Illera. Enf. MSc. 
Presidente Comité de Ética – Universidad 
del Norte. 
Teléfono: 3509509 – Ext. 3493; 
Dirección (Km 5 Antigua Vía a Puerto 
Colombia). 
1er, piso del Bloque F 
 
He entendido la información que se expone en este consentimiento y me han respondido las 
dudas e inquietudes surgidas. 















































“FACTORES ASOCIADOS A REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN ADULTOS 
MAYORES DE 60 AÑOS DE EDAD, HIPERTENSOS Y DIABÉTICOS CON 
POLIMEDICACIÓN, ADSCRITOS A UN PLAN DE BENEFICIO ESPECIAL EN SALUD EN EL 
DEPARTAMENTO DEL ATLÁNTICO, DURANTE EL AÑO 2016” 
 
Fecha del cuestionario: Día    Mes    Año  
 











1. Estado conyugal:    ☐ Soltero   ☐ Casado      ☐ Unión Libre      ☐ Viudo 
 
 











PARTE 2. ESTILO DE VIDA 
 
3. ¿Consume habitualmente (más de 3 veces a la semana), algún tipo de bebida alcohólica? 
 
☐ Si  
☐ No 
 
4.  ¿Es fumador? 
 
☐ Si  
☐ No 
 
5. ¿Fue fumador? 
 
☐ Si  
☐ No 
 
PARTE 3.  ACERCA DE SUS MEDICAMENTOS 
 
6.  ¿Compra medicamentos que le recomienda algún vecino, familiar o el de la 
Farmacia/Droguería? 
 
☐ Si,      
 
         Cuál o cuáles? Mencione hace cuanto lo utiliza y cuál es la vía de administración. 
 













☐ Sí                                                                       ☐ No 
 














































15. Finalmente marque con una X los síntomas que refiere cuando toma algún medicamento. 
 
Visión Borrosa   Dolor de cabeza   
Diplopia (Visión doble)   Apnea (dificultad para respirar)   
Convulsiones   Zumbido en los oídos   
Somnolencia/Sueño   Náuseas   
Prurito (comezón, 
roncha)   Ardor o dolor de garganta   
Ansiedad   Poliuria (orina mucho)   
Sudoraciones   Mareos   
Manchas en la piel   Hormigueo en las extremidades   
Temblor   Polidipsia (mucha sed)   
Debilidad   Vómito   
Problema de circulación   
Dificultad para hablar 
(Tartamudeo)   
Palidez   Polifagia (mucha hambre)   
Irritabilidad   Diarrea   
Caída del cabello   Pérdida/ aumento de peso   
Tos   Dolor de rodillas   

















Gracias por su colaboración… 
 
 








ANEXO 7. Algoritmo de Naranjo para evaluar causalidad e imputabilidad de las 
sospechas de RAM 
 
 
Pregunta Si No Se 
desconoce 
¿Existen informes previos concluyentes acerca de esta 
reacción? 
+1 0 0 
El acontecimiento adverso ¿apareció después de que se 
administrara el fármaco sospechoso? 
+2 -1 0 
La reacción adversa ¿mejoró al interrumpirse el tratamiento o 
cuando se administró un antagonista específico? 
+1 0 0 
¿Reapareció la reacción adversa cuando se volvió a administrar 
el fármaco? 
+2 -1 0 
¿Hay otras causas (distintas de la administración del fármaco) 
que puedan por sí mismas haber ocasionado la reacción? 
-1 +2 0 
¿Se ha detectado el fármaco en sangre (o en otros humores) en 
una concentración cuya toxicidad es conocida? 
+1 0 0 
¿Aumentó la gravedad de la reacción al aumentarse la dosis o 
disminuyó al reducirla? 
+1 0 0 
¿Había sufrido el paciente una reacción similar al mismo 
fármaco o a fármacos análogos en alguna exposición previa? 
+1 0 0 
¿Se confirmó el acontecimiento adverso mediante pruebas 
objetivas? 
+1 0 0 
Puntuación total    
Las categorías correspondientes a la puntuación total son las siguientes: 
La RAM es: Definitiva: ≥ 9; probable: 5-8; posible: 1-4; dudosa: 0. 



























ANEXO 10. Criterios Schumock y Thornton  traducción (b) 
 
1. ¿Hubo una historia de alergia o reacción previa al medicamento? 
2. ¿Fue el medicamento implicado, inapropiado para la condición clínica del 
paciente? 
3. ¿Fue la dosis, vía o frecuencia de administración inapropiada para la 
edad, peso o estado de la patología? 
4. ¿Se requirió la monitorización terapéutica u otros exámenes de laboratorio 
necesarios no realizados? 
5. ¿Fue una interacción medicamentosa la involucrada en la reacción 
adversa a medicamento? 
6. ¿La reacción adversa se debe a un incumplimiento? 






































● Investigador: Diana Victoria Ariza Bolaño. Químico Farmacéutico. 
Estudiante de III Semestre de Maestría en Epidemiología - 
Universidad del Norte. Becaria de Maestría. Convocatoria 673. 
Formación de capital humano de alto nivel para el Departamento de 
Atlántico 2014 - COLCIENCIAS 
 
● Asesor de contenido: Orison Hernández Gámez. Químico 
Farmacéutico. Especialista en Gerencia en Salud. Master en 
Atención Farmacéutica (Magíster en farmacología). Aspirante a 
Doctor en Farmacia. (Universidad de Granada). 
 
● Asesor metodológico: Edgar Navarro Lechuga. Médico. Magíster en 
Epidemiología. 
 
● Asesor estadístico: Karen Flórez. Licenciada en matemáticas. 
 
● Médicos: Arnol Morales Vizcaíno. Médico General, Jennys Cortes 
Valencia. Médico General. 
 















PRESUPUESTO DEL PROYECTO TITULADO: 
 
“Factores asociados a reacciones adversas a medicamentos en adultos 
mayores de 60 años de edad, hipertensos y diabéticos con polimedicación, 
adscritos a un plan de beneficio especial en salud en el Departamento del 
Atlántico, durante el año 2016” 
 
RUBROS COSTOS TOTAL 
1.    Recursos Humanos: 
Investigador (Pago de semestres 
de maestría cursados por el 
investigador). 
$27.249.370 $27.249.370 
Médicos de apoyo $ 2.000.000 $ 4.000.000 
Asesor de contenido $ 2.000.000 $ 2.000.000 
Asesor metodológico $ 2.000.000 $ 2.000.000 
Personal de apoyo (cuestionario) $ 2.000.000 $ 2.000.000 
Sub-Total 1. $ 37.249.370 
2.    Gastos generales: 
Equipos $ 1.200.000 $ 1.200.000 
Bibliografía $  500.000 $  500.000 
Fotocopias $ 500.000 $ 500.000 
Transporte $ 600.000 $ 600.000 
Papelería $ 500.000 $ 500.000 
Otros $ 500.000 $ 500.000 
Sub-Total 2. $  3.800.000 






ANEXO 14. Cronograma de actividades 
 
 
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PROYECTO TITULADO: 
 
“Factores asociados a reacciones adversas a medicamentos en adultos mayores 
de 60 años de edad, hipertensos y diabéticos con polimedicación, adscritos a un 
plan de beneficio especial en salud en el Departamento del Atlántico, durante el 
año 2016” 
 
ACTIVIDADES Tiempo en meses 
PLANIFICACIÓN  DEL  
TRABAJO 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
1. Definición del Tema                     
2. Revisión Bibliográfica                     
3. Definición del Título y 




      
  
4. Definición de Propuesta:                     
5. Entrega de Propuesta                     
6. Definición de Anteproyecto                     
7. Entrega de Anteproyecto a 




      
  
8. Presentación a Comité de 




   
  
9. Aplicación de Formularios             
10. Digitación de Datos.             
11. Tabulación y Análisis de 




   
  
12. Escritura del informe final             













ANEXO 15. Tablas 13 a la 16  
 
Tabla 15. Evaluación de la presencia de interacción entre la variable número de 
prescriptores y demás variables independientes 
Factor B Error 
estándar 




1,013 0,627 2,614 1 0,106 2,755 0,807 9,409 
Número de 
medicamentos 





-0,056 0,061 0,836 1 0,360 0,945 0,838 1,066 
Constante -2,847 1,601 3,162 1 0,075 0,058   
Factor B Error 
estándar 




0,816 1,743 0,219 1 0,640 2,262 0,074 68,917 




-0,006 0,025 0,066 1 0,797 0,994 0,947 1,043 
Constante -3,257 4,402 0,548 1 0,459 0,038   
Factor B Error 
estándar 




0,413 0,233 3,142 1 0,076 1,512 0,957 2,388 
Sexo -0,101 0,877 0,013 1 0,908 0,903 0,162 5,041 
Numero de 
prescriptores X sexo 
-0,110 0,333 0,109 1 0,741 0,896 0,467 1,721 




Tabla 16. Evaluación de la presencia de interacción entre la variable Edad y demás 
variables independientes 
Factor B Error 
estándar 
Wald Gl Sig OR IC 95%  para OR 
Inferior Superior 
Edad 0,010 0,035 0,079 1 0,779 1,010 0,943 1,081 
Sexo 1,654 3,654 0,205 1 0,651 5,230 0,004 6740,853 
Edad X sexo -0,029 0,051 0,319 1 0,572 0,972 0,880 1,073 
Constante -1,591 2,522 0,398 1 0,528 0,204   
Factor B Error 
estándar 
Wald Gl Sig OR IC 95%  para OR 
Inferior Superior 
Edad -0,104 0,091 1,296 1 0,255 0,901 0,754 1,078 
Número de 
medicamentos 
-0,812 0,727 1,247 1 0,264 0,444 0,107 1,846 
Edad X número de 
medicamentos 
0,012 0,010 1,335 1 0,248 1,012 0,992 1,032 






Tabla 17. Evaluación de la presencia de interacción entre la variable Hábito 
tabáquico y demás variables independientes 
Factor B Error 
estándar 
Wald Gl Sig OR IC 95%  para OR 
Inferior Superior 
Hábito tabáquico 0,765 0,618 1,536 1 0,215 2,150 0,641 7,215 
Sexo -0,830 0,504 2,704 1 0,100 0,436 0,162 1,173 
Hábito tabáquico X 
sexo 
0,355 0,807 0,194 1 0,660 1,426 0,293 6,934 
Constante -1,053 0,300 12,334 1 0,000 0,349   
Factor B Error 
estándar 
Wald Gl Sig OR IC 95%  para OR 
Inferior Superior 
Hábito tabáquico 5,343 3,895 1,881 1 0,170 209,108 0,101 432588,063 
Edad 0,019 0,032 0,344 1 0,558 1,019 0,957 1,085 
Hábito tabáquico X 
Edad  
-0,064 0,054 1,396 1 0,237 0,938 0,844 1,043 
Constante -2,742 2,314 1,403 1 0,236 0,064   
Factor B Error 
estándar 
Wald Gl Sig OR IC 95%  para OR 
Inferior Superior 
Hábito tabáquico -0,996 1,290 0,597 1 0,440 0,369 0,029 4,625 
Número de 
medicamentos 
-0,058 0,094 0,378 1 0,538 0,944 0,786 1,134 
Hábito tabáquico X 
número de 
medicamentos 
0,203 0,143 1,998 1 0,157 1,225 0,925 1,622 
Constante -0,905 0,825 1,203 1 0,273 0,405   
Factor B Error 
estándar 
Wald Gl Sig OR IC 95%  para OR 
Inferior Superior 
Hábito tabáquico 0,434 0,931 0,217 1 0,641 1,543 0,249 9,571 
Número de 
prescriptores 




Hábito tabáquico X 
número de 
prescriptores 
0,154 0,360 0,184 1 0,668 1,167 0,577 2,361 
Constante -2,189 0,557 15,466 1 0,000 0,112   
 
Tabla 18. Evaluación de la presencia de interacción entre la variable Número de 
medicamentos y demás variables independientes 
Factor B Error 
estándar 




0,005 0,090 0,003 1 0,958 1,005 0,842 1,199 




0,020 0,132 0,023 1 0,880 1,020 0,787 1,323 
Constante -0,930 0,850 1,197 1 0,274 0,395   
 
 
